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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest weryfikacja wyceny gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej,
w oparciu o analize kosztéw przedstawionych przez $wiadczeniodawcow, i zaproponowanie nowej taryfy
odzwierciedlajgcej wyniki analiz.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2016 roku
(MKL-IK-454532/16), w ktérym polecono przeprowadzenie analiz majgcych na celu wytypowanie grup
z ujetych w planie taryfikacji na 2016 rok sekcji E, H i N oraz innych $wiadczen, nieujetych w planie
taryfikaciji, ktérych wycena jest niewspétmiernie wysoka bgadz niewspotmiernie niska w stosunku do kosztow
realizacji. Podstawe wyboru $wiadczen miata stanowi¢ ich analiza z uwzglednieniem ponizszych kryteriow:

- wysoki wptyw na budzet pfatnika publicznego;

- wysoka wartos¢ jednostkowa;

- realizacja przez podmioty for-profit;

- wysoki udziat kosztow lekow/ wyrobéw medycznych w pojedynczym swiadczeniu;

- informacje od uczestnikéw rynku;

- ocena zasadnosci podazy $wiadczen (ryzyko wystgpienia hazardu moralnego ze strony
Swiadczeniobiorcéw oraz ryzyko naduzycia ze strony swiadczeniodawcow).

Dla wytypowanych w ten sposéb swiadczen Prezes Agencji ma ustali¢ wysokosci taryf do dnia 30 czerwca
2016 roku. W pracach pod uwage wzig¢ nalezy rowniez liczbe oséb oczekujgcych oraz czas oczekiwania na
udzielenie swiadczenia, a takze strukture i dynamike rynku $wiadczenh opieki zdrowotne;.

Wykaz Swiadczeh wytypowanych, zgodnie z powyzszymi kryteriami, jako potencjalnie przeszacowane,
zostat przekazany Ministrowi Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-5/GS/2015.
Minister w swoim pisSmie z dnia 16.02.2016 r. znak: 1K:490846 wyrazit akceptacje dla zaproponowanego
przez Agencje wyboru.
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2. Oceniane swiadczenie

Swiadczeniem opieki zdrowotnej gwarantowanym ze $rodkéw publicznych, ktére podlegato ocenie
oraz analizie kosztow, jest procedura wg klasyfikacji ICD-9: 99.27 Teleradioterapia stereotaktyczna
promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR), finansowana w rodzaju leczenie szpitalne w ramach
zakresu radioterapia oraz w rodzaju swiadczenia odrebnie kontraktowane. Jest to Swiadczenie o wysokiej
cenie jednostkowej. Na podstawie umowy zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia realizowane jest
przez jednego Swiadczeniodawce.

2.1. Charakterystyka swiadczenia
2.1.1.Problem zdrowotny, wskazania’

Procedura teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR)
moze by¢ stosowana do leczenia w nastepujgcych wskazaniach:

- przerzuty nowotworowe do mézgu,

- wznowy pierwotnych nowotworéw mozgu po leczeniu operacyjnym i radioterapii frakcjonowane;j,

- naczyniaki tetniczo-zylne (AVM) i naczyniaki jamiste,

- nerwiaki nerwu stuchowego,

- gruczolaki przysadki,

- oponiaki,

- czaszkogardlaki,

- przyzwojaki,

- neuralgia nerwu trojdzielnego oporna na inne metody leczenia,

- choroba Parkinsona i padaczka — jako alternatywa dla standardowych metod leczenia.

Gtowne przeciwwskazania:
- zbyt duza wielkos$¢ zmiany (Srednica guza nie powinna przekracza¢ 3-4 cm),
- zbyt duza liczba zmian (liczba zmian nie powinna by¢ wieksza niz 3-4).

2.1.2.Interwencja?®

Gamma Kbnife jest bezinwazyjng alternatywg dla leczenia operacyjnego guzow wewnatrzczaszkowych
oraz innych patologii mézgu. N6z gamma to wyjatkowo specjalistyczne i bardzo nowoczesne urzadzenie,
ktérego zastosowanie ogranicza sie tylko do neurochirurgii, a zasieg jego oddziatywania obejmuje jedynie
mozg oraz gorne czesci kregostupa szyjnego do czwartego poziomu C4. Jest formg leczenia chirurgicznego
za pomocg promieni kobaltowych. W glowicy aparatu znajdujg sie az 192 mikrozrédta promieniotwdrczego
kobaltu CO 60. Podczas zabiegu, kazda z wigzek niesie indywidualnie niskg dawke energii, dopiero
skrzyzowane w okreslonym miejscu dajg energie o duzej mocy facznej. Zrddta kobaltu znajdujg sie
w 8 sektorach, po 24 zrédla w kazdym sektorze. Planujgc leczenie dla kazdego sektora mozna wybraé
kolimator o wielkosci 16 mm, 8 mm, 4 mm lub pozycje blokowania, czyli wytgczenia sektora. Rozmiar
kolimatora okresla wielko$¢ wigzki promieniowania gamma, dzieki temu planujgcy zabieg neurochirurg moze
kazdg bryle guza czy innej patologii precyzyjnie opisa¢ w forme operacyjnego leczenia i za pomocg jednego
przycisku uruchomi¢ procedure terapii. W trakcie napromieniania mozliwe jest réwniez wytgczanie
poszczegolnych blokéw i sektoréw, jezeli promienie przechodzg przez okolice wazne i elokwentne
kontrolujgce funkcje zyciowe, takie jak: ruch, czucie, mowa i pamiec¢. Sterowany komputerowo uktad
ksztattujgcy wigzke pozwala generowaC promieniowanie z wyselekcjonowanych zrédet w sposob
zapewniajgcy optymalny rozktad dawki.

N6z gamma daje mozliwosé przestrzennego, tréjwymiarowego planowania i napromieniania zmiany,
co mozliwe jest rowniez w przypadku zastosowania bardziej dostepnych przyspieszaczy liniowych
czy tez urzadzenia CyberKnife. W odrdznieniu jednak od tych urzadzen, ktére stosowaé mozna
do naswietlania wszystkich okolic ciata i emitujg poszczegdlne ,strzaty” promieni przy réznych ruchach

1 Zrédto: http://radioterapeuta.com/index.php?option=com content&view=article&id=5&Itemid=6

2 7rodto: 1. http://gammaknife-exira.pl/radiochirurgia 2. http://glejak.com/noz-gamma-knife/

3 Zrédto: http://www.rta.com.pl/gamma-knife-cyber-knife-i-linac-jako-narzedzia-neuroradiochirurgiczne/
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podazajgcych stotu, w przypadku noza gamma, glowa pacjenta jest unieruchomiona specjalnymi
gwozdziami w ramie stereotaktyczne;j.

N6z gamma sktada sie z jednostki zawierajgcej zrodto promieniowania, stotu terapeutycznego, zestawu
kolimatorow oraz konsoli sterujgcej. Rama stereotaktyczna unieruchmiajgca czaszke pacjenta tgczy sie
ze stotem terapeutycznym, ustawianym w izocentrum. W tych warunkach wykonywany jest rezonans
magnetyczny glowy jak i sam zabieg. Ryzyko poruszenia sie pacjenta jest wyeliminowane niemal catkowicie,
dzieki czeemu skuteczno$¢ i precyzja zabiegu jest wieksza niz 0,2 - 0,3 mm. Dodatkowg zaletg jest ostry
gradient promieniowania — na granicy guza zlokalizowanego blisko waznych struktur nerwowych
promieniowanie terapeutyczne jest skuteczne, podczas gdy obok jest juz duzo mniejsze i nieszkodliwe.

Klasyczna operacja neurochirurgiczna trwa kilka lub kilkanascie godzin i jest obarczona ryzykiem powaznych
powiktan. Tymczasem po zabiegach z uzyciem noza gamma powikfania zdarzajg sie wyjatkowo rzadko,
a sam zabieg trwa od 20 minut do dwoch godzin i jest bezbolesny. W czasie naswietlania pacjent stucha
muzyki, a po zabiegu prawie natychmiast wraca do normalnego zycia, gdyz nie dochodzi do uszkodzenia
czaszki.

Gamma Knife nie zastepuje jednak neurochirurgii. Jest to urzadzenie, ktére daje mozliwosci leczenia
skojarzonego. Niekiedy catos¢ leczenia prowadzi sie przy uzyciu noza gamma, a w innych przypadkach
napromienianie takie jest uzupetnieniem leczenia operacyjnego.

Poniewaz Gamma Knife wykorzystuje promieniowanie kobaltu-60, ktéry w normalnie przyrodzie
nie wystepuje, aby otrzymac ten izotop, naturalnie spotykany kobalt-59 poddaje sie napromieniowaniu
wigzkg neutrondw przez trzy lata. Proces ten prowadzi do przejscia izotopu C-59 w kobalt-60, ktory
rozpadajgc sie do niklu, emituje dwa kwanty promieniowania gamma, ktére sg wykorzystane w nozu gamma.
Zrédto promieniowania w tym aparacie to 2 dag kobaltu, zlokalizowane w 192 kolimatorach, a w kazdym
z tych kolimatorow jest 20 niewielkich pastylek.

Gamma Knife dla potrzeb bezpieczenstwa ma 2-tonowe ostony ofowiane, w zwigzku z czym jest to jedyne
urzgdzenie, w ktéorym mozna podda¢ napromienianiu nawet pacjentke w pierwszym trymestrze cigzy —
bez zagrozenia dla ptodu.?

2.1.3.Precyzja techniczna Gamma Knife w odniesieniu do technologii alternatywnych’

W przypadku systemu Gamma Knife Perfexion, doktadno$¢ w zestawieniu izocentrum mechanicznego
z radiacyjnym wynosi 0,05 mm. Najwieksze odchylenie geometryczne wystepujgce w trakcie wdrazania
danych obrazowania oraz catkowite odchylenie w ramach systemu Gamma Knife, wliczajgc
w to obrazowanie rezonansem magnetycznym, obliczono na 0,48 mm +/- 0,23 mm (8),

Dla poréwnania, w przypadku systemu CyberKnife, mierzona dokfadnos¢ wykrywania wynosi 0,6 mm,
zas mierzona doktadno$¢ korekty wynosi takze 0,66 mm, co razem daje odchylenie Kkorekcji
oprzyrzgdowania wynoszgce okoto 0,85 mm. Aby uwzgledni¢ ten poziom odchylen, idealny zakres
dynamicznego ustawiania systemu CyberKnife wyznaczono na 1,5 mm f 10}.

W tym miejscu nalezy zauwazyC, iz badanie widma (fantomu) nie jest w stanie wykaza¢ dokfadnosci
dziatania urzgdzen na ciele zywego pacjenta. Poniewaz pacjent podczas operacji i uzyciem systemu
CyberKnife nie jest unieruchomiony za pomoca stelaza, dokfadnos¢ leczenia zalezy od czestotliwosci
pomiaréw kontrolujgcych potozenia pacjenta, ktére sg niezbedne aby zrekompensowa¢ mimowolne ruchy
ciata pacjenta. Oznacza to, iz niedoktadnosci kliniczne wystepujgce podczas leczenia z uzyciem systemu
CyberKnife nie sg do koinca powtarzalne i sitg rzeczy muszg by¢ znacznie wyzsze niz wykazujg to badania
nad fantomem statycznym. Techniki wymagajgce unieruchomienia pacjenta, takie jak Gamma Knife
czy Linac, pozwalajg na bardziej dokfadne ustalenie doktadnosci leczenia z zastosowaniem fantomédw,
poniewaz ruchy pacjenta zostajg w sposéb mechaniczny wyeliminowane.

Badania widm (fantoméw) zastosowane do oceny catosciowej stereotaktycznych metod leczenia
radiochirurgicznego z uzyciem stereotaktycznego akceleratora liniowego (Linac) wykazaty, iz target,
wyznaczony za pomocg tomografii komputerowej, moze zosta¢ naswietlony z doktadnoscig pozycyjng
wynoszgcg 0,8 mm w dowolnym kierunku, z zachowaniem 95% poziomu konfidenc;ji.

3 Senat Rzeczypospolitej Polski — Innowacyjno$¢ w Medycynie — czg$¢ 2. - konferencja zorganizowana przez Wicemarszatka Senatu Stanislawa
Karczewskiego oraz  Rektora ~ Warszawskiego ~ Uniwersytetu =~ Medycznego prof. dr hab. n. med. Marka Krawczyka
21 pazdziernika 2014 r.
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Podsumowujgc, zadna inna technika w chwili obecnej nie daje doktadnos$ci leczenia wiekszej niz system
Gamma Knife.

2.1.4.Zgodnos¢ Promieniowania’

W trakcie radiochirurgti nalezy bezwzglednie unika¢ napromieniowania tkanek niedotknigtych zmianami
nowotworowymi. Im dokfadniej przepisana dawka dopasowana jest to naswietlanego targetu i im ostrzejszy
jest gradient dawki wokot naswietlanego targetu, tym mniejszy jest stopieh napromieniowania tkanek
zdrowych. Wskazany wyzej gradient dawki dla trojwymiarowego targetu okreslany jest ogélnie zs pomocag
wskaznika zgodnosci, odzwierciedlajgcego stopien wystepowania tkanki niezmienionej nowotworowo
w ramach przepisanej izodozy. W uproszczeniu, wskaznik zgodnosci réwna sie stosunkowi objetosci
przepisanej do objetosci targetu - aby, w idealnej sytuacji, unikng¢ jakiegokolwiek napromieniowania tkanek
niezmienionych nowotworowo, wskaznik ten powinien wynosi¢ 1. Analiza 1338 targetéw naswietlanych
z uzyciem technologii radlochirurgicznej Gamma Knife od maja 1993 roku do grudnia 1998 roku wykazata,
ze poziom wskaznikébw zgodnosci wynosi od 1,40 do 1,43 w przypadku zmian chorobowych
porownywalnych z dwoma seriami naswietlen radiochirurgicznych z uzyciem technologii Linac.
Poziom zgodnosci osiggniety w przypadku nowszych modeli Gamma Knife (Perfexion) jest generalnie
wyzszy, zasrezultaty pomiaréw przeprowadzonych z zastosowaniem zelu polimerowego wykazaty,
ze dystrybucja dawki promieniowania w ramach leczenia z uzyciem Gamma Knife prowadzona byfa
ze zgodnoscig wynoszacg nawet 1,17. Wskazany wyzej wskaznik zgodnosci wynosit od 2,7 w przypadku
konwencjonalnych operacji radiochirurgicznych z uzyciem systemu Linac do 1,8 w przypadku radiochirurgii
kolimatorowej mikrowielolistkowej - wyniki te zatem nie mogly sie réwnaé¢ z wynikami osigganymi
w przypadku leczenia z uzyciem Gamma Kbnife. Plany naswietlania z pomocg Gamma Knife wykazywaty
statystycznie znacznie lepszy poziom zgodnosci w bezposrednim poréwnaniu z technikami polegajacymi
na uzyciu akceleratoréw liniowych o polu statym.

2.1.5.Dawki promieniowania poza polem radiacji wewngtrz mézgu’

Podczas operacji prowadzonych z zastosowaniem systemu CyberKnife, dawki promieniowania wykraczajgce
poza pole naswietlania leczniczego mierzone byty z zastosowaniem fantomu na réznych gtebokosciach
i odlegtosciach od naswietlanego obiektu. Rezultaty poréwnywano nastepnie bezposrednio z dawkami
uzyskiwanymi w przypadku zbiizonych operacji wykonywanych za pomocg systemu Gamma Knife, dawki
wykraczajgce poza pole naswietlania w przypadku CyberKnife byty od dwdoch do pieciu razy wieksze
niz te uzyskiwane przy poréwnywalnych systemach Gamma Knife. Dla grupy przypadkéw testowych,
wybranych tak, aby reprezentowaty zréznicowane scenariusze planowania leczenia- od matych, niemal
kulistych nowotworéw po nowotwory duze o nieregularnym ksztatcie - przeprowadzono poréwnanie
fizycznego rozprowadzenia dawki pomiedzy zdefiniowane targety oraz tkanki mozgowe targetami
niebedace. Ogodlnie rzecz ujmujgc, plany leczenia dla systemu Gamma Knife byty bardziej skuteczne
w zakresie dostosowywania napromieniowania do ksztattdbw o silnie nieregularnym charakterze
niz konwencjonalne piany naswietlania za pomocga systeméw Linac.

Podsumowujagc, zaréwno zgodno$¢ napromieniowania w przypadku leczenia systemem Gamma Knife,
w szczegolnosci w przypadku targetéw Srodmdzgowych o nieregularnym ksztatcie, jak i poziom ochrony
wrazliwych tkanek wewnagtrz mézgu, sg lepsze niz w przypadku innych technik radiochirurgicznych.
Poziom spadku natezenia dawki promieniowania dookota targetu oraz ochrona zdrowych tkanek mézgu
sg lepsze w przypadku zastosowania Gamma Knife.

2.1.6.Dawki promieniowania pozamoézgowe (dla cafego ciafa)’

W celu poréwnania poziomu dawki napromieniowania organdéw innych niz mézg pacjenta wystepujgcych
w nastepstwie operacji oka, zestawiono ze sobg urzgdzenie Gamma Knife model C oraz urzadzenie
CyberKnife, zaréwno przed, jak i po wyposazeniu ich w dodatkowe ostony. Dawki w przypadku systemu
Gamma Khnife spadaiy w sposdb dramatyczny wraz z odlegtoscig od miejsca poddawanego naswietlaniu;
w okolicach dolnej miednicy poziom radiacji wyniost zaledwie 13 m$v, podczas gdy w przypadku CyberKnife
wartosci te wynosity od 117 i 132 m$v. Dalsze ograniczenie pozamdzgowej dawki promieniowania
zaobserwowano przy zastosowaniu modelu Perfexion. Gamma Knife Perfexion posiada dalsze ulepszenia
w dziedzinie ochrony przed promieniowaniem, dzieki czemu napromieniowanie catego ciata pacjenta byto
ponad 100 razy nizsze w poréwnaniu do systemu CyberKnife. Opisywana ochrona przed promieniowaniem
jest szczegdlnie wazna, poniewaz coraz wiecej pacjentow z nowotworami ztosliwymi leczonych
jest za pomocg radiochirurgn.
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Podsumowujgc, ochrona przed niepozgdanym napromieniowaniem ciata pacjenta jest na znacznie wyzszym
poziomie w przypadku systemu Gamma Knife w poréwnaniu do innych technik leczenia radiochirurgicznego.

2.1.7.Liczba naswietlanych targetow’

Wyniki niedawno przeprowadzonych badan wykazaty, iz nie istnieje proste przetozenie liczby wykrytych
nowotwordw na prognoze wyzdrowienia danego pacjenta. W konsekwencji, nawet pacjenci z wiekszg liczbg
ognisk nowotworu poddawani sg radioterapii w celu osiggniecia zlokalizowanej kontroli nad rozwojem raka.

Liczba nowotworow, jakie mozna poddaé naswietlaniu podczas pojedynczej operacji prowadzonej z uzyciem
systemu Linac badz CyberKnife jest w praktyce ograniczona z uwagi na trudnosci wystepujace przy
nieizocentrycznym planowaniu dawki promieniowania dla kilku targetow na raz oraz z uwagi na ryzyko
wystgpienia lokalnych ,gorgcych punktéw" radiacji poza obszarem targetu. Opisywana techniczna trudnosé
nie wystepuje natomiast w przypadku systemu Gamma Knife z uwagi na fakt, iz planowanie ma w przypadku
tego systemu strukture izocentryczng.

Budowa urzgdzenia Gamma Knife pozwala na naswietlanie lecznicze wysokiej liczby targetéw podczas
jednej sesiji.

2.2. Sposob oraz poziom finansowania w Polsce
2.2.1.Informacje ogoéine

Leczenie za pomocg urzadzenia Gamma Knife zostato sklasyfikowane w Miedzynarodowej Klasyfikaciji
Procedur Medycznych ICD-9 PL pod kodem 92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma
z wielu mikrozrédet (OMSCMR). Swiadczenie to nalezy do $wiadczen gwarantowanych z zakresu
radioterapii i znalazto sie w koszyku Swiadczen gwarantowanych w rodzaju leczenie szpitalne juz w 2009 r.,
ale szczegotowe warunki realizacji ujeto dopiero w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia
2011 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. 2011 nr 202 poz. 1191). Przedstawia je ponizsza tabela.

Tabela 1. Warunki realizacji Swiadcznia Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR).

Wymagania formalne | Pracownia lub zaktad radioterapii.

1) lekarze:

a) specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej —
92.27 rownowaznik co najmniej 1 etatu oraz
Teleradioterapia b) specjalista w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i
stereotaktyczna neurotraumatologii — z co najmniej 3-letnim udokumentowanym
promieniami Personel do$wiadczeniem w zakresie neurochirurgii stereotaktycznej;
gamma z wielu 2) technik elektroradiolog — rownowaznik co najmniej 1 etatu z co
mikrozréodet najmniej 2-letnim udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie
(OMSCMR) radioterapii stereotaktycznej;

3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu;
4) inspektor ochrony radiologicznej z uprawnieniami typu IOR — 3.

Organizacja

udzielania $wiadczer Oddziat szpitalny o profilu: neurochirurgia — w lokalizacji.
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Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

1) aparat wyposazony w:

a) mikrozrodta izotopu kobaltu emitujgcego promieniowanie gamma o
energii okoto 1.25 MeV (niska energia megawoltowa),

b) zestaw 3 kolimatoréw (spos$réd: 4 mm, 8 mm, 14 mm, 16 mmi 18
mm) umozliwiajgcych napromienianie z dokladnoscig geometryczng
ponizej 1 mm lub kolimator automatyczny,

2) komputerowy system planowania leczenia 3D,

3) atestowany barometr,

4) zestaw dozymetrii aparatury terapeutycznej,

5) komputerowy system zarzgdzania radioterapig, rejestracji i
archiwizacji danych,

6) zestaw fantomowy do kontroli geometrii urzadzenia terapeutycznego,
7) zestaw fantomoéw do kontroli systeméw diagnostycznych uzywanych
W procesie planowania leczenia,

8) RM — w miejscu udzielania Swiadczen;

9) TK,

10) angiograf — w lokalizacji.

Pozostate
wymagania

1) kryteria kwalifikacji do OMSCMR:

a) pierwotne ztosliwe nowotwory mozgu,

b) pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu moézgu lub jego
wznowy,

Dziennik Ustaw — 708 — Poz. 1520 83

c) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mézgu nowotworéw
z roznej lokalizaciji,

d) tagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mozgu,

e) ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

f) tagodne guzy oczodotu,

g) neuralgia nerwu trojdzielnego,

h) leczenie bolu (uszkodzenie jader tylnych wzgérza lub przysadki
moézgowej) w przypadku nieskutecznosci innych form zachowawczego i
chirurgicznego leczenia,

) leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczna,

) leczenie choroby Parkinsona i dystonii wytgcznie u oséb, u ktérych
nie mozna wykonac¢ leczenia operacyjnego;

2) posiadanie dokumentacji protokotdw kontroli jakosci radioterapii
QA/QC zgodnie z wymogami |AEA (International Atomic Energy
IAgency); zalecane jest posiadanie audytowanego certyfikatu IAEA
,Centrum Kompetencji w Radioterapii”;

3) posiadanie systemu zarzgdzania jakoscig w zakresie Swiadczonych
ustug medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego.

Obecnie leczenia za pomocg urzgdzenia Gamma Knife kontraktowac i rozliczaé mozna dwojako:

-W ramach rodzaju $wiadczenia zdrowotne Kkontraktowane odrebnie, zgodnie z Zarzadzeniem
nr 93/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju swiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie. Wartos¢ sSwiadczenia negocjowana jest indywidualnie ze sSwiadczeniodawcyg

i obecnie wynosi ok. 24 900 zt.

- W ramach rodzaju leczenie szpitalne, zgodnie z Zarzadzeniem nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju: leczenie szpitalne, z p6zn. zm. W tym przypadku $wiadczenie to przypisane zostato do katalogu
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radioterapii, a jego wartos¢ ustlona przez NFZ wynosi 340 punktéw, 17 680 zt przy cenie punktu
réwnej 52 zt.

2.2.2.Poziom finansowania procedury OMSCMRT w Polsce

2.3.

W Polsce swiadczenie Gamma Knife realizowane jest przez dwa podmioty, tj.:
- Centrum Gamma Knife w Warszawie,
- Exira Gamma Knife w Katowicach,

przy czym umowe z NFZ w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie na realizaje
tych swiadczen ze srodkéw publicznych posiada jedynie Centrum Gamma Knife w Warszawie.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe oraz warto$¢ zrealizowanych swiadczen Teleradioterapii stereotaktycznej
promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR) w Warszawskim Centrum Gamma Knife za lata
2011-2015 przy zatozeniu ceny negocjowanej 24 900 zi.

Tabela 2. Liczba oraz warto$¢ swiadczen zrealizowanych w ramach srodkéw publicznych.

Liczba zrealizowanych swiadczen Gamma Knife w latach 2011-2015

Rok Liczba zrealizowanych $wiadczen Wartosc¢ zrealizowanych $wiadczen w tys. zt.

2011 65 1619

2012 313 7794

2013 721 17 953

2014 721 17 953

2015 754 18 775
Suma 2574 64 093

Sposob oraz poziom finansowania w innych krajach

W Stanach Zjednoczonych aktualnie zlokalizowanych jest 95 osrodkéw posiadajacych Gamma Knife,
40 w Japonii, 10 w Korei Potudniowej, 8 w Wielkiej Brytanii i Turcji, 7 w Indiach, 6 w Niemczech i Wtoszech,
3 we Francji, 2 w Kanadzie, Kolumbii, Meksyku, Brazylii, Chile i Egipcie, 1 w Czechach, Austrii, Hiszpaniii,
Potrugalii, Maroko, Wenezueli i Argentynie.*

Przeglad europejskich i $wiatowych stron internetowych ptatnikow za Swiadczenia medyczne oraz osrodkow
wykonujgcych procedury medyczne powigzane z radioterapig wskazuje, iz GammakKnife, obok CyberKnife
jest technologig refundowang w wielu panstwach UE, Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie.

Procedura Gamma Knife realizowana w osrodku Hospital Na Homolce w Czeskiej Pradze istotnie rézni sie
pod wzgledem finansowania od tego typu swiadczeh reazliowanych w pozostyatych krajach Unii. Powodem
stosunkowo niskiej ceny leczenia jest to, Zze pierwszy system Gamma Knife zainstalowany w 1992 roku
byt wlasnoscig fundacji Karta 77, ktora uzyskata fundusze na jego zamontowanie w drodze ogdétnonarodowej
zbiorki pieniedzy. Z tego powodu cena samego urzadzenia Gamma Knife nie byta uwzgledniana
przy obliczaniu kwoty kosztéw leczenia podlegajgcych refundacji ze $rodkéw publicznych. Aktualnie
stosowane urzgdzenie IGK Perfexion, zainstalowane szpitalu, zakupione zostalo ze $rodkéw budzetu
panstwa jako jedna ze strategicznych inwestycji w ramach czeskiej stuzby zdrowia, tak wiec kwote refundacji
udato sie utrzymac na niezmienionym poziomie. Na uwadze mie¢ nalezy, ze koszty prywatnego leczenia
pacjentdw sg wyzsze o kwote wynoszacg okoto 7000 Euro, niemniej jednak dotyczy to jedynie pacjentow
spoza Unii Europejskiej.®

4 Zrodto: https://www.elekta.com/patients/gammaknife-treatment-process/

5 Dr Roman Liscak — Opracownie o cenach zagranicznych $wiadczenia Gamma Knife w roku 2011, przekazny
do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia — Centrala. Materiat przekazany do Agencji
przez Prof. nadzw. dr. hab. n. med. Mirostawa Zgbka pismem z dnia 27 stycznia 2016 r., znak: CRA/MZ/6/2016.
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2.4. Cenniki komercyjne

Poza $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych pacjenci w Polsce korzystajg
z ustug niepublicznych podmiotéw leczniczych, ktére finansowane sg gtdwnie poprzez opfate za ustuge
(fee for service).

W przypadku $wiadczenh zabiegowych catkowity koszt nabycia takiej ustugi na rynku komercyjnym obejmuje,
obok zabiegu operacyjnego, konsultacje przedoperacyjng a takze, w czesci przypadkow, koszty badan
diagnostycznych zleconych przed zabiegiem. Podczas konsultacji przedoperacyjnej omowiony zostaje
szczegotowo sam zabieg jak i jego koszty, pacjent otrzymuje takze wykaz badan diagnostycznych, ktére
nalezy wykonac przed zabiegiem. Przed zabiegiem pacjent odbywa rozmowe z anestezjologiem.

Informacje o cenach komercyjnych poszczegélnych swiadczen wyszukiwano wsrod $swiadczeniodawcow
realizujgcych takie ustugi. Byli oni identyfikowani na podstawie analizy tresci stron internetowych podmiotéw
poprzez wyszukiwarki internetowe. W przypadku czesci podmiotow cenniki byty dostepne bezposrednio
na stronach internetowych z adnotacjg, ze ,Podane ceny ustug medycznych sg publikowane tylko w celach
informacyjnych i nie stanowig oferty handlowej wg art. 66 § 1 Kodeksu Cywilnego (co oznacza, ze jest
to jedynie zaproszenie do zawarcia umowy wg art. 71 KC). Podane ceny mogg ulec zmianie. Zastrzegamy
sobie prawo do zmian”. Poziom szczegdtowosci dostepnych cennikow byt rozny — w czesci szczegotowo
okreslano cene $wiadczenia wraz z jej sktadowymi (np. ceng wyrobu medycznego), w innych cena
byta wskazywana ogdlnie bez szczegdtowego wymienienia, co jest wliczone z cene s$wiadczenia
lub tez przedstawiony byt zakres cen (od ceny minimalnej do maksymalinej).

Pozostata cze$s¢é podmiotéw leczniczych odsytata pacjentéw poprzez formularz lub tez numer telefonu
dostepny na stronie internetowej do kontaktu celem umowienia sie na wizyte i ustalenia szczegotéw
$wiadczenia oraz kosztdéw z nim zwigzanych. W przypadku braku informacji podjeto prébe pozyskania
jej telefonicznie.

W przypadku swiadczen realizowanych za pomocg urzadzenia Gamma Knife odnaleziono ceny dla krajéw:
Belgia, Czechy, Niemcy, Wielka Brytania i USA.

Ponizsza tabela przedstawia cene wykonania pojedynczego $wiadczenia Gamma Knife w krajach UE,
wraz z przewalutowaniem na PLN zgodnie z kursem walut z dnia 6 kwietnia 2016 r.

Tabela 3. Ceny swiadczen realizowanych za pomocg urzadzenia Gamma Knife w innych krajach.

Osrodek realizujgcy $wiadczeni Gamma Knife Kraj Cena Waluta K“g%‘gj';%’é ”r'_”ia Cena w PLN
Hospital Na Homolce Czechy 2500 Euro 4,2577 10 644
Thornbury Gamma Knife Centre, BMI Thornbury Hospital Wielka Brytania 17 000
Gamma Knife Centre Cromwell Hospital Wielka Brytania 17 000 Funt 5,2933 89 986
Leeds Gamma Knife Centre Wielka Brytania 17 000
Université Libre de Bruxelles Belgia
Gamma Knife Center Frankfurt Niemcy 7700-10000 Euro 4,2577 32784 -42 577
Gamma-Knife Center Hannover Niemcy
University of Kentucky Hospital USA
Jon & Karen Huntsman Cancer Center Intermountain Medical Center USA 6700-9700 Dolar 3781 25132-36 385

Zanaczy¢ nalezy, iz powyzsze ceny procedur przeliczone na PLN nie uwzgledniajg réznic w zasobnosci
poszczegolnych krajow ani w kosztach elementéw skifadajgcych sie na catkowity koszt procedury, dlatego
nie mozna odnies¢ ich w bezposredni sposéb do polskiego systemu rozliczania i wyceny swiadczen opieki
zdrowotnej.

Na terenie Polski catkowicie odptatna przez pacjenta realziacja swiadczenia Gamma Knife oferowana
jest przez Centrum Gamma Knife w Warszawie (ok. 29 600 zt) oraz Exira Gamma Knife w Katowicach
(ok. 21 000 zt.).

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji 11/22



» I eleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR)” AOTMIT-WT-553-18/2015

3. Analiza popytu i podazy

W trakcie prac analitycznych podjeta zostata préba dokonania oceny popytu na sSwiadczenia opieki
zdrowotnej oraz podazy tych swiadczen. Przez popyt rozumiana jest gtéwnie liczba oséb oczekujgcych
na udzielenie $wiadczenia oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez
poziom realizacji danego $wiadczenia przez podmioty lecznicze, a takze potencjat do realizacji
tych swiadczen wyrazony wielko$cig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu.

W odniesieniu do wielkosci popytu na $wiadczenia, podstawowym zrodiem informacji dotyczgcych
dostepnosci do swiadczen byty dane o liczbie osdb oczekujgcych oraz srednim czasie oczekiwania
na udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,Ogdlnopolskim Informatorze
o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujgcych prowadzona jest zgodnie
zRozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegotowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz
ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych.
Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie fakt, iz listy oczekujgcych prowadzone sg, poza kilkoma wyjgtkami,
do komorki organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego $wiadczenia. Dlatego tez uzyskanie
doktadnych i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Majgc na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do s$wiadczen,
pod uwage wziete zostaty dane ze wszystkich komoérek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane
Swiadczenie, w proporcji odpowiadajgcej udziatowi w realizacji swiadczen wg statystyk Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Dodatkowym zrédtem informacji o dostepnosci do $wiadczeh medycznych byto zestawienie tworzone
cyklicznie raz na cztery miesigce przez Fundacje Watch Health Care. Publikowane dane dotyczg 43 dziedzin
medycyny, w obrebie, ktérych wyszczegdlniono wybrane swiadczenia, ktére w opinii autorow sg wazne
z punktu widzenia zdrowotno$ci spoteczenstwa.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych swiadczen zostato oparte o analize
liczby podmiotdéw realizujgcych dane Swiadczenie, liczby t6zek oraz liczby lekarzy specjalistow z danej
dziedziny medycyny. Korzystano z publicznie dostepnych Zzrddet informacji, takich jak sprawozdania
podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Liczba
t6zek oraz poziom ich wykorzystania oszacowane zostaty na podstawie danych publikowanych w ,Biuletynie
Statystycznym Ministerstwa Zdrowia”. W celu okreslenia potencjatu do realizacji swiadczen dokonano
réwniez analizy trendu i zmian liczby lekarzy zatrudnionych w podmiotach realizujgcych taryfikowane
Swiadczenia.
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Tabela 4. Srednia liczba 0s6b oczekujacych i czas oczekiwania (w dniach) dla przypadkéw pilnych (Zrédto: Narodowy Fundusz
Zdrowia. Ogolnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016 03.2016
7 12 1 6 5

10 10 9 8 8

Srednia liczba os6b oczekujgcych

czas oczekiwania

Rycina 1. Srednia liczba os6b oczekujacych i czas oczekiwania (w dniach) dla przypadkéw pilnych (Zrédto: Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ogolnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

Tabela 5. Srednia liczba os6b oczekujacych i czas oczekiwania (w_dniach) dla przypadkéw stabilnych (Zrédto: Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ogolnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016 03.2016
129 98 96 103 103

85 81 77 70 57

Srednia liczba os6b oczekujgcych

czas oczekiwania
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Rycina 2. Srednia liczba oséb oczekujacych i czas oczekiwania (w dniach) dla przypadkéw stabilnych (Zrédio: Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ogélnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)
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. Taryfa

Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych niezbednych do przeprowadzenia niniejszej analizy wystosowano pisma
do wybranych Swiadczeniodawcéw, z pro$bg o przekazanie danych kosztowych dotyczgcych $wiadczenia
Gamma Knife. Pisma zostaty wystane do 2 swiadczeniodawcéw udzielajgcych przedmiotowego swiadczenia
w 2015 r., przy czym wytaczenie Centrum Gamma Knife w Warszawie posiada kontrakt z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Ze $wiadczeniodawcami, ktérzy przekazali dane, zostaty podpisane stosowne
porozumienia.

Tabela 6. Statystyka prowadzonego postepowania odnoszacego sie¢ do swiadczenia 5.10.00.0000055 Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR).

Liczba $wiadczeniodawcow, realizujgcych swiadczenie 5.10.00.0000055 teleradioterapia stereotaktyczna
1 promieniami gamma z wielu m krozrédet (OMSCMR) w ramach finansowania $wiadczen ze srodkow 1
publicznych w roku 2015

2 Liczba przestanych ankiet, dotyczacych przedmiotowego $wiadczenia 2
3 Liczba swiadczeniodawcow, ktorzy podpisali porozumienie na nieodptatne przekazanie danych 2
4 Liczba $wiadczeniodawcow, ktérzy przekazali poprawne dane nieodptatnie 2

Ostatecznie, dane uzyskano od nastepujgcych $wiadczeniodawcow:

Ustalenie taryfy

Ze wzgledu na charakter swiadczenia oraz duze zrdznicowanie organizacyjne pomiedzy poszczegdlnymi
Swiadczeniodawcami, od ktérych pozyskano karty kosztorysowe, odstgpiono od wyliczenia kosztu
Swiadczenia na podstawie zgromadzonych, szczegdétowych danych, scisle zgodnie z zasadami analizy
danych kosztowych uzyskanymi od $wiadczeniodawcow (Zatgcznik nr 3). Z tego wzgledu szczegdtowo
opisano ponizej kolejne kroki analizy.

Opracowanie taryfy dla $wiadczenia Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu
mikrozrédet (OMSCMR) przygotowana zostata na podstawie danych przekazanych z dwdch osrodkéw
realizujgcych przedmiotowe $wiadczenie na terenie Polski, przy czym tylko jeden z nich posiada umowe
zawartg z NFZ.

Z danych przekazanych przez swiadczeniodawcéw wynika, iz catkowity koszt Swiadczenia Gamma Knife
jestréozny w poszczegdlnych osrodkach. Doktadna analiza poréwnawcza kosztéw byta niemozliwa
ze wzgledu na r6zng forme przekazania danych oraz stopieh ich szczegotowosci.

Taryfa oszacowana na podstawie kosztéw przekazanych przez |GGG

oraz |GGG obcinovata zaangaZzowanie zasobdéw ekonomicznych na kazdym
etapie realizacji Swiadczenia, tj. koszty wynagrodzen personelu, koszty badan diagnostycznych i konsultacji
lekarskich przed i po wykonaniu procedury Gamma Knife, koszt pojedynczej radioterapii w urzadzeniu
Gamma Knife, jak rowniez koszty gotowosci wykonania swiadczenia w ramach ktérych zawarto koszt izby
przyje¢, oddziatlu neurochirurgii oraz bloku operacyjnego. Ponadto dane zawieraly koszty produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych zuzywanych jednorazowo i wielorazowo oraz koszty posrednie w ramach
ktérych ujeto srodki trwate i amortyzjacje, pozostate koszty dotyczgce urzgdzenia Gamma Knife (serwis plus
wymiana zrédta promieniowania), koszty energii lektrycznej, sterylizacji, ubezpieczenia, kontroli
dozymetrycznych, testéw specjalistyczncych, koszt odpaddéw promieniotwdrczych koszty zarzadu
i administracji oraz wszystkie koszty wykorzystania infrastruktury.

AOTMIT przeprowadzita weryfikacje uzyskanych danych, w trakcie ktérej osrodki realizujgce Swiadczenie
Gamma Knife dokonaty stosownych wyjasnien oraz korekt w zakresie przekazanych danych.
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W toku prac nad analiza danych przekazanych przez | NG - ocono uwage

na przyjety w wyliczeniach klucz rozdziatu kosztow oparty na wartosciach przychodu zwigzanego z gtéwnymi
kategoriami dziatalnosci osrodka Gamma Knife. Rozwigzanie to budzi szereg watpliwosci, gdyz przy zmianie
wyceny, ulegiby zmianie procentowej udziat Swiadczenia Gamma Knife w kosztach. Dlatego tez bardziej
wtasciwy wydaje sie klucz podziatu kosztéw oparty na tgcznym czasie pobytu pacjentow w klinice w podziale
zaproponowanym przez swiadczeniodawce — na napromienianie uprzgdzeniem Gamma Knife, diagnostyka
oraz poradnia.

Podczas prac nad ustaleniem taryfy dla przedmiotowego swiadczenia, na podstawie informacji uzyskanych
od swiadczeniodawcy okreslono maksymalng roczng liczbe realizacji w wysokosci 800 procedur. Osrodek
*, przy obecnie posiadanym potencjale okreslit maksymalng liczbe procedur
na 900 w skali roku. Dia porownania NSRS -y obeonic posiadanym
potencjale okreslito maksymalng liczbe procedur na 800 w skali roku, jednocze$nie zaznaczajac,
ze standardem osrodkow europejskich jest realizacja od 300 do 500 procedur GK rocznie. Jednakze z uwagi

na fakt, ze osrodek w latach 2013, 2014 i 2015 zrealizowat odpowiednio 732, 797 i 826 procedury, realne
zdaje sie przyjecie maksymalniej liczby na poziomie ustalonym przez Agencje.

Doniesienia naukowe wskazujg, ze wymiana zrédia promieniowania w aparacie GK, z uwagi na potowiczy

rozpad kobaltu, nastepuje co 5 lat, jednak uwzgledniajac argumentacie | EGTGTcTcTcNENGGEGEGEGE
_, ktory wskazuje na znaczne wydiuzenie czasu ekspozycji po czteroletnim okresie,

co w przypadku mnogich przerzutéw wydtuza czas napromieniania chorego do 3,5 godziny, w kalkulacji
taryfy przyjeto wymiane zrédta co 4 lata.

W toku prac nad ustaleniem taryfy swiadczeniodawcy okreslili takze rodzaj i wielkos¢ zasoboéw zuzywanych
w trakcie typowej realizacji $swiadczenia, czyli tzw przebieg referencyjny. O ocene przedstawionych
przebiegdéw poproszono Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Radioterapii Onkologicznej Pana dr hab. med.
Rafata Dziadziuszko. Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego, w przebiegu przekazanym przez

zakwestionowana zostata zasadnos$¢ udziatu lekarza anestezjologa w
procedurze zaktadania ramy stereotaktycznej oraz zastosowania profilaktycznej antybiotykoterapii. Przebieg
przekazany przez osrodek H uzupetniono o badanie obrazowe TK.

W wyniku prac analitycznych przygotowano dwa warianty taryfy dla $wiadczenia Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR). Kazdy z wariantéw odpowiada
przedstawionym kosztom zwigzanymi z dziatalnoscig osrodkéw Gamma Knife funkcjonujgcych na terenie
kraju. Ze wzgledu na rézng forme przekazania danych oraz stopien ich szczegdétowosci nie bytlo mozliwe
przygotowanie jednego usrednionego wariantu taryfy.

Dla wariantu opracowanego na bazie danych przekazanych przez |GGG

obliczony koszt Swiadczenia wynidst 10 910 zt.

Dla wariantu opracowanego na bazie danych przekazanych przez | NG

obliczony koszt Swiadczenia wyniést 11 205 zt.

Elementy sktadowe powyzszych taryf przedstawione zostaty w zatgczniku nr 1.
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5. Analiza wptywu na budzet

Analiza wp’rﬁ/u na budzet zostata przeprowadzona w oparciu o zatozenie, w ktérym || EGcNEGNGNG

zakontraktuje i zrealizuje 800 Swiadczeh w roku przy zatozeniu kwoty refundacji za jedno
$wiadczenia Gamma Knife w wysokosci 11 000 zt.

Poniesione przez NFZ wydatki zestawiono z kosztami zwigzanymi z wprowadzeniem nowej taryfy.
Przyjecie proponowanej taryfy $wiadczenia, przy zatozeniu 800 badah rocznie, bedzie wigzato

sie ze zmniejszeniem wydatkoéw ptatnika publicznego o 9 974 600 min z, co odpowiada obnizeniu 0 53%
w stosunku do 2015 .

Tabela 4 przedstawia wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia przeznacozne na refundace $wiadczenia
Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR) w roku 2015.

Tabela 7. Wydatki ptatnika na realizacje badan Gamma Knife w 2015 roku (scenariusz istniejacy)

Gamma Knife
rok taryfa Iezee wartos¢
Swiadczen
2015 24 900 754 18 774 600

Tabela 5 przedstawia prognoze wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia dla wariantéw taryfy opartych
o dane z dwoch osrodkéw Gamma Knife funkcjonujgcych na terenie kraju. Tabela zawiera rowniez
ostateczny projekt taryfy w wyokosci 11 000 zt wynikajgcy z braku roznicy w efektywnosci klinicznej
dla procedur: 92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrodet
i 92.312 Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT).

Tabela 8. Prognozowane wydatki ptatnika dla poszczegdélnych wariantéw taryf (scenariusz nowy)

Gamma Knife
wariant taryfy

| oy | s
wariant 1 10 900 800 8 720 000
wariant 2 11 205 800 8 964 000

projekt taryfy 11 000 800 8 800 000

Tabela 6 zawiera szacunkowy wptyw na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia w zestawieniu

wydatkow pfatnika w roku 2015 na realizacje $wiadczenia Gamma Knife do projektu taryfy w wysokosci
11 000 zt i realizacji 800 swiadczen na rok.

Tabela 9. Wyniki inkrementalne analizy wptywu na budzet

razem
wartogé wartosc
Wydatkc')w Wydatkow
ptatnika na ptatn ka na | szacunkowy
tal'yfa realizacje . rgalizacjg Wp[yw na
Gntecemania Swiadczenia budzet
Gamma Knife Gamma ptatn ka
w2015 r Knife wedtug
' projektu
taryfy
projekt taryfy 18 774 600 8 800 000 -9 974 600
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6. Kluczowe informacje i wnioski

Swiadczenie Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR)
realizowane jest w Polsce przed dwdch s$wiadczeniodawcdw niepublicznych. Umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie (SOK) posiada od 2011 roku
Centrum Gamma Knife w Warszawie.

Przyjmujac, ze drugiemu osrodkowi umozliwi sie realizacje Swiadczenia ze $rodkéw publicznych na
podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, przy liczbie realizowanych swiadczen na podobnym
poziomie do Warszawskiego osrodka, to przy wysokosci refundacji zgodnej z proponowang taryfg
w wysokosci 11 000 z, taczna kwota wydatkéw na leczenie pacjentéw przy uzyciu technologii Gamma Knife
w catej Polsce w 2017 roku wyniesie 17 600 000 zt.

W zwigzku z powyzszym nalezy podkresli¢, ze dostepno$¢ do Swiadczeh wzrostaby o 100% z blisko
800 do 1600 procedur w skali roku, przy jednoczenym zmniejszeniu naktadéw finansowych ze strony
ptatnika publicznego o0 2,2 min zi.

Istotng kwestig pozostaje obecny ksztatt finansowania przez ptatnika procedury Gamma Knife, ktéra
w czasie prac nad ustaleniem taryfy, realizowana moze by¢ z dwéch typéow uméw: w rodzaju swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie (SOK) oraz leczenie szpitalne w katalogu radioterapii (1d).

W opinii Agencji zasadne zdaje sie dokonanie systemowego uporzadkowania obecnego stanu realizacji
Swiadczenia, poprzez wytgczenie zakresu teleradioterapia stereotaktyczna z zatgcznika nr 1 do zarzgdzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju sSwiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie. Jednoczesnie z uwagi na brak réznicy
w efektywnosci klinicznej, proponuje sie utworzenie w katalogu radioterapii (1d) bedgcym zatgcznikiem
do Zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne, wspélnego produktu rozliczeniowego dla procedur: 92.27
Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet | 92.312 Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) z projektem taryfy na poziomie 11 000 zt.

Powyzsze dziatanie wymaga niezwlocznej zmiany warunkoéw realizacji sSwiadczenia, okreslonych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2013 poz. 1520 z pdzn. zm.) umozliwiajagcej realizacje $wiadczenia
przez podmioty nieposiadajgce w lokalizacji oddziatu radioterapii/neurochirurgii, a w konsekwencji dokonania
zmiany w obrebie Zarzgdzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w celu umozliwienia finansowania.

Z uwagi na szereg zmian, w tym prawno-organizacyjnych, jak réwniez majgc na wzgledzie zachowanie
nieprzerwanej dostepnosci do realizacji $wiadczen, Agencja rekomenduje dokonanie zmian legislacyjnych
zgodnych z harmonogramem Narodowego Funduszu Zdrowia zwigzanym z procedurg kontraktowania,
jednak nie wczesniej niz 1 stycznia 2017 r. Powyzsze wynika z koniecznosci wygaszenia obecnie
obowigzujgcych umow, przeprowadzenia petnego procesu kontraktowania oraz zawarcia nowej umowy.

Ponadto Agencja rekomenduje koniecznos¢ ustalenie Scistych kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia
w oparciu o analizy HTA.

Nie bez znaczenia pozostaje rowniez fakt, ze leczenie nozem gamma prowadzone jest gtéwnie z zamiarem
radykalnym co oznacza, ze zastepuje ono procedury chirurgiczne lub wielokrotne i powtarzalne procedury

wewnatrznaczyniowe refundowane przez ptatnika, a realziowane w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow.
h w dokumentacji przedtozonej Agenciji wskazuje na mozliwo$é
zastgpienia przez Gamma Knife leczenia metodg otwartg nie tylko w przypadku trudno dostepnych
chirurgicznie guzéw wewnatrzczaszkowych, lecz réwniez innych patologii wewnatrzczaszkowych w tym:

. drzenia samoistnego lub drzennej postaci choroby Parkinsona — napromienianie jest jednorazowe
i zastepuje chirurgiczng procedure zawartg w grupie A0O3 Wszczepienie stymulatora struktur gtebokich
mozgu/ stymulatora nerwu btednego*, wyceniong w katalogu grup na 940 pkt — 48 800 zi, oraz w grupie A04
Wszczepienie/ wymiana stymulatora rdzenia kregowego lub wymiana generatora do stymulacji struktur
gtebokich mézgu* (w odniesieniu do wymiany generatora impulséw), wyceniong w katalogu grup na 625 pkt
— 32 500 zt. Jednoczesnie & informuje, ze koszt procedury wymiany generatora
impulséw to 23 500 zt i konieczne jest jej powtarzanie do kohca zycia chorego co 3-4 lata podczas,
gdy napromienianie nozem gamma jest procedurg jednorazows,

. naczyniakow tetniczo-zylnych, gdzie napromienianie jest aktem jednorazowym i zastepuje zazwyczaj
kilkka (3-4) procedur leczenia wewngtrznaczyniowego wykonanego w narkozie ogodlnej, z ktérej kazda
rozliczana jest grupg Q33 Choroby krwotoczne naczyn moézgowych - $redni endowaskularny zabieg
naprawczy* wyceniang w katalogu grup na 536 pkt - 27 872 zl,
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. neuralgia nerwu tréjdzielnego, trudno dostepne chirurgicznie guzy moézgu — napromienianie
jest jednorazowe i zastepuje procedure operacyjnego leczenia mozliwg do rozliczenia w grupie

A11 Kompleksowe zabiegi wewnagtrzczaszkowe* wyceniang w katalogu grup na 297 pkt — 15 444 zi.

AOTMIT wystgpita do Prof. dr hab. Tomasza Trojanowskiego, Konsultanta Krajowego ds. Neurochirurgii
o wyrazenie jednoznacznej opinii dotyczacej mozliwosci zastosowania tahnszego leczenia metodag
teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z wielu mikrozrodet w przypadku powyzszych
jednostek chorobowych, ewentualnie wskazania konkretnych sytuacji klinicznych, w ktérych Gamma Knife
ma uzasadniong przewage w zastosowaniu, jak rowniez podjecia proby wskazania, jaki odsetek pacjentow
moze byc¢ leczonych powyzszg opcjg terapeutyczna.

Otrzymana opinia w powyzszej sprawie w ocenie Konsultanta Krajowego nie jest mozliwa,
bez przedstaiwenia przez Agencje propozycji wyceny przedmiotowego $wiadczenia. Szczegdtowo natomiast
Prof. dr hab. Tomasz Trojanowski odnidst sie do powyzszych punktéw w nastepujgcy spodb:

. Leczenie nozem gamma drzenia samoistnego lub drzennej postaci choroby Parkinsona.

Obecnie w leczeniu drzenia samoistnego lub drzennej postaci choroby Parkinsona najlepszg metodg
jest stymulacja gtebokich struktur moézgu (DBS). Sposob ten stanowi istotny postep w poréwnaniu
ze stosowanymi wczesniej metodami ablacyjnymi, uszkadzajgcymi nieodwracalnie te struktury w czasie
jednorazowego chirurgicznego zabiegu stereotaktycznego. Postep polega na mozliwosci modyfikacji
leczenia przez zmiane parametréw stymulacji oraz odwracalnos¢ jego skutkow w przypadku
niezadowalajgcych wynikow. Wystgpienie powikfan po radiochirurgiczym czy termicznym zabiegu w wyniku
uszkodzenia sgsiednich struktur lub niezadowalajgca skutecznos¢ zabiegu nie moze by¢ odwrécona.

Leczenie przy pomocy promieniowania gamma jest metodg obcigzong ryzykiem zwigzanym z trwatym
uszkodzeniem struktur gtebokich mézgu. Dlatego obecnie dominujagcym sposobem lekoopornego leczenia
drzenia samoistnego i choroby Parkinsona pozostaje gteboka stymulacja mézgu takze w Polsce. W koszyku
swiadczen istnieje procedura A03 Wszczepienie stymulatora struktur gtebokich moézgu/ stymulatora nerwu
btednego wyceniong 940 pkt. Obecnie stosowane stymulatory wyczerpujg baterie po kilku latach i wéwczas
ma zastosowanie procedura grupy AO04 Wszczepienie/ wymiana stymulatora rdzenia kregowego
lub wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich mézgu 625 pkt. Zapowiadane jest wprowadzenie
stymulatoréw dotadowywanych przezskdrnie, co zmniejszy czestotliwos¢ wymian.

. Leczenie naczyniakéw tetniczo-zylnych mézgu.

Radiochirurgia  stereotaktyczna przy zastosowaniu noza gamma, noza cybernetycznego
albo dedykowanych przyspieszaczy liniowych (Linac) ma okreslone miejsce w leczeniu naczyniakow
tetniczo-zylnych. Stosowana jest w naczyniakach ktérych srednica nie przekracza 3 cm i potozonych
w gtebokich strukturach mézgu, gdzie dostep operacyjny jest zwigzany z wysokim ryzykiem, a embolizacja
przeznaczyniowa trudna lub niemozliwa z powodu charakteru unaczynienia lub anatomii naczyniowe;.
Naczyniaki tetniczo-zylne mézgu sg leczone operacyjnie, na drodze embolizacji przeznaczyniowej
i stereotaktycznej radiochirurgii. Wyb6r metody leczenia zalezy od potozenia, wielkosci i charakterystyki
unaczynienia naczyniaka. Istniejg odpowiednie skale pomagajace oceni¢ ryzyko i szanse na wyleczenie
indywidualnych przypadkéw naczyniakéw poszczegdlnymi metodami.

Przywotywane w piSmie naczyniaki wymagajgce wieloetapowej embolizacji sg zwykle duze i rzadko
kwalifikujg sie do leczenia radiochirurgicznego. Stad odniesienie wyceny punktowej procedury tylko
do embolizacji wieloetapowej ma ograniczong wartos¢. Wszystkie wymienione metody sg skuteczne
i obcigzone niskim ryzykiem w naczyniakach matych i potozonych poza okolicami mownymi (elokwentnymi)
mozgu, z ograniczong liczbg tetnic zasilajgcych i odptywem krwi do zyt powierzchownych.
W takich przypadkach nadal mikrochirugiczne ich usuniecie jest metodg z wyboru.

. Neuralgia nerwu tréjdzielnego, trudno dostepne chirurgicznie guzy moézgu.

Pytanie jest nieprecyzyjne. Potgczenie leczenia neuralgii nerwu trdjdzielnego i trudno  dostepnych
chirurgicznie guzéw mézgu jest nieuzasadnione, bowiem dotyczy dwu odmiennych patologii. Istnieje
wprawdzie w piSmiennictwie opis matej grupy chorych z neuralgig zwigzana z uciskiem nerwu V przez guz,
leczonych radiochirurgicznie, ale ma to charakter wyjgtkowy (1).

W leczeni samoistnej neuralgii nerwu V najczestsza przyczyng jest konflikt nerwowo-naczyniowy i leczeniem
z wyboru jest leczenie mikrochirurgiczne. U chorych o podwyzszonym ryzyku operacyjnym ma zastosowanie
radiochirurgiczne uszkodzenie okolicy wejscia korzeni nerwu trojdzielnego. Wyniki takiego postepowania nie
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zostaty wystarczajgco udokumentowane i autorzy opisanych grup sugerujg konieczno$¢ badan
randomizowanych (2-4).

Ponadto Pan Prof. dr hab. Tomasza Trojanowskiego zaznaczyl, ze wskazania konkretnych sytuacji
klinicznych, w ktérych Gamma Knife ma uzasadniong przewage, mozna wskazaé jedynie leczenie
naczyniakow tetniczo-zylnych mézgu o srednicy mniejszej niz 3 cm i potozonych w waznych czynnosciowo
obszarach mdzgu, o niepewnym rokowaniu przy leczeniu embolizacyjnym. W pozostatych wymienionych we
wniosku chorobach nie ma dowodéw na ich wyzszos¢ nad stosowanymi dotychczas sposobami leczenia.
Profesor dodat rowniez, ze bardziej szczegétowe opracowanie wskazan, wymaga szerszych analiz.
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7. Zrédfa

Opracowanie Prof. dr. n. med. Bodo Lippitz Neurosurgeon — Dyrektor Centrum Cromwell Gamma Knife, Bupa Cromwell
/ Hospital London, przekazane przez prof. dr hab. n. med. Mirostawa Zgbka w formie materiatu informacyjnego dotyczgcego
urzadzenia Gamma Knife.
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8. Zatgczniki

Zat. 1a Arkusz kalkulacyjny zawierajgcy propozycje taryfy swiadczenia Teleradioterapia stereotaktyczna
promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR) na bazie danych przekazanych przez

Zat. 1b Arkusz kalkulacyjny zawierajgcy propozycje taryfy swiadczenia Teleradioterapia stereotaktyczna
promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR) na bazie danych przekazanych przez

Zat. 2 Wykaz porozumien podpisanych ze $wiadczeniodawcami na przekazanie danych z Kkart

kosztorysowych.
Zat. 3 Zasady analizy danych kosztowych uzyskanych od $wiadczeniodawcow
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