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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”
o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujqgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na
prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylqgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdline rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r. 119.1).

Organ dokonujqgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

brak danych

wzgledne poziomy cen (ang. comparative price levels)
jednorodne grupy pacjentéw (ang. Diagnosis Related Groups)
Teleradioterapia (ang. external beam radiotherapy)

ptatnosc za ustuge (ang. fee for service)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja chordb i probleméw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

Instytut Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka
jednorodne grupy pacjentéw
Krajowy Rejestr Nowotworow

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy Swiadczen, jak réwniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie sporzadzonym przez Agencje

Ministerstwo Zdrowia
National Cancer Institute
nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Economic Co-operation and
Development)

osrodek powstawania kosztéw

produkt krajowy brutto

produkt leczniczy

parytet sity nabywczej (ang. purchasing power parity)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2017 roku, poz. 1938)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
wyréb medyczny

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 4.08.2017 r., znak
ASG.40883.2017.KoM (data wptywu do AOTMIT 10.08.2017) w zwigzku z art. 31la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2017 r., tj.: ,Inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego: leczenie melfalanem podanym dotetniczo we wskazaniu nowotwdr ztosliwy oka
(siatkowczak) ICD-10: C69.2.

Problematyka melfalanu w leczeniu siatkdwczaka byta juz przedmiotem prac Agencji. Prezes Agencji
wydat rekomendacje nr 52/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej melfalanu inj. we wskazaniu nalezgcym do kodu ICD-10: C69.2 — nowotwoér ztosliwy
oka (siatkéwka), jako swiadczenia gwarantowanego, poprzez umieszczenie wnioskowane] substancji
czynnej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowigcym wykaz substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z rozpoznaniami wedtug ICD-10.

Pdzniejszym skutkiem wydania ww. rekomendacji byto zlecenie Ministra Zdrowia dotyczace ustalenia
taryfy S$wiadczenia opieki zdrowotnej, obejmujgcego selektywng dotetnicza chemioterapie
(selektywne dotetnicze podanie leku zawierajgcego substancje czynng Melphalanum) w rozpoznaniu
C69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka). Taryfa ta, zostata opublikowana w Obwieszczeniu Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji z dnia 29 czerwca 2016 r.

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego:

o leczenie melfalanem podanym dotetniczco we wskazaniu nowotwdr zfosliwy oka
(siatkowczak) ICD-10: C69.2

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju leczenie
szpitalne, okreslonym w zatgczniku 1b do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne:

e 552.01.0001500 — Leczenie melfalanem siatkowczaka oka

zwane dalej: Leczenie melfalanem siatkdwczaka oka
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia
Problem zdrowotny

Siatkdwczak ztosliwy (retinoblastoma) jest najczesciej spotykanym nowotworem wewnatrzgatkowym,
cechujacym sie bardzo wysokim stopniem ztosliwosci. Wystepuje u niemowlat oraz matych dzieci
i najczesciej jest rozpoznawany miedzy pierwszym a trzecim rokiem zycia. Siatkdéwczak moze sie
rozwijaé zaréwno w jednym oku, jak i w obu, aczkolwiek zazwyczaj niejednoczesnie. Siatkéwczak jest
nowotworem neuroblastycznym, ktdry rozwija sie z nisko zréznicowanych, pierwotnych komérek
siatkowki (Kanski 2013).

Biorac pod uwage przyczyne wystgpienia mutacji, wyrdznia sie postac dziedziczng (germinalng) oraz
niedziedziczng (sporadyczng). Okoto 40% przypadkdéw siatkdwczaka to postaé dziedziczna, z ktérej
okoto 85% stanowi postaé obustronna, wieloogniskowa, natomiast 60% przypadkéw stanowi postac
niedziedziczna, gtdwnie jednostronna (Krzemien 2015).

Ze wzgledu na duzg liczbe komérek o niestabilnym genomie w postaci dziedzicznej, choroba zazwyczaj
dotyka obu gatek ocznych i jest wieloogniskowa. W postaci sporadycznej siatkbéwczaka w okoto 75%
przypadkéw zmiany wystepujg w jednej gatce ocznej i sg jednoogniskowe. W 10% przypadkéw
dochodzi do rozwoju siatkdwczaka tréjstronnego (postac trilateralna, pineoblastoma), w ktérym guzy
wystepujg w obu gatkach ocznych a takze w szyszynce lub okolicy okotosiodtowej (Krzemien 2015).

Klasyfikacja

Zgodnie z informacjami towarzystwa American Cancer Society obecnie stosuje sie Miedzynarodowg
Klasyfikacje Siatkdwczaka (International Intraocular Retinoblastoma Classification). System ten dzieli
siatkdwczaka na 5 grup, oznaczonych od A do E, w oparciu o szanse ocalenia oka przy uzyciu aktualnie
dostepnych opcji terapeutycznych.

Tabela 1 Miedzynarodowa Klasyfikacja Siatkéwczaka

Grupa Opis

Mate guzy (o $rednicy < 3 mm) ograniczone do siatkowki i oddalone od takich struktur jak: tarcza nerwu

A wzrokowego lub dotek srodkowy siatkdéwki (foveola)

Wszystkie pozostate guzy (zaréwno > 3 mm albo mate, ale blisko umiejscowione od tarczy nerwu wzrokowego

B lub dotka srodkowego siatkdwki) ograniczone do siatkdwki

c Dobrze zdefiniowane guzy z niewielk3 iloscig nagromadzonego ptynu ponizej siatkdwki (rozsiew
podsiatkdwkowy) lub z rozsiewem do ciata szklistego

D Duze albo stabo zdefiniowane guzy z rozrostem (rozlane nagromadzenie podsiatkdwkowe ptynu albo rozsiew
nowotworu); siatkdwka moze oddzieli¢ sie od tylnej czesci oka

E Bardzo duze guzy, rozciggajace sie w przedniej czesci oka, obecne krwawienie lub jaskra (podwyzszone

cisnienie wewnatrz oka) albo inne cechy wskazujace na nikte szanse uratowania oka

Zrédto: opracowanie wtasne na postawie American Cancer Society

Objawy siatkéowczaka

Siatkéwczak we wczesnym stadium rozwoju nie daje swoistych objawdéw, co moze znacznie opdznic
diagnoze. Istniejg jednak dwie zmiany bedace wskazaniem do przeprowadzenia badan
specjalistycznych. Pierwszg z nich jest leukokoria jednej lub obu gatek ocznych, bedaca najczestszym
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objawem zmian w siatkdwce, ktéra wstepuje u 60-70% chorych. Zmiana ta polega na pojawieniu sie
biatego refleksu z dna oka (,$Slepe kocie oko”).

Kampania spoteczna w Hondurasie, zwracajgca uwage rodzicéw na leukokorie widoczng na fotografii
dziecka wykonanej przy Swietle flesza, spowodowata spadek liczby przypadkéw siatkéowczaka
diagnozowanych w stadium zaawansowanym z 73% do 35% (Krzemien 2015).

Drugim najczesciej wystepujgcym objawem (20% przypadkow) jest pojawiajgcy sie nagle u dziecka zez.
Powstaje najprawdopodobniej na skutek zajecia plamki zéttej przez zmiany nowotworowe. Inne
opisywane objawy, wystepujgce znaczenie rzadziej, to krwawienie do ciata szklistego, wylew krwi do
komory przedniej oka, jaskra wtdrna, roznobarwnosc teczéwek, pogorszenie widzenia, jednostronne
poszerzenie zrenicy, oczoplas (na skutek objecia zmianami plamki z6ttej w obydwu oczach), nadmierne
tzawienie, za¢ma, guzki teczéwki przypominajace ziarniniakowe zapalenie bfony naczyniowej
siatkéwki, ropostek rzekomy, zapalenie tkanek oczodotu oraz zapalny obrzek powiek (Krzemien 2015).

Epidemiologia

Nowotwér wystepuje z czestoscig 1:15 000-20 000 zywych urodzen, co daje 7 000-8 000 nowych
przypadkéw w skali roku na catym S$wiecie, z czego 300-350 zostaje zdiagnozowanych w USA .
W konsekwencji siatkdwczak stanowi 3% wszystkich nowotwordw u dzieci ponizej 15 roku Zzycia
(Krzemien 2015).

Wiekszos¢ przypadkow siatkdwczaka wystepuje u dzieci (ponad 90% przypadkéw do 5 roku zycia).
Wspdtczynnik wystepowania jest istotnie zréznicowany w zaleznosci od regionu. W Polsce odnotowuje
sie 0,6 przypadkéw na milion oséb. W 60% przypadkdéw choroba jest jednostronna, a sredni wiek
w chwili rozpoznania wynosi dwa lata. Sposrdd tych przypadkéw 15% jest dziedziczna. Siatkdwczak jest
dwustronny w okoto 40% przypadkdéw ze srednim wiekiem w chwili rozpoznania wynoszacym jeden
rok. Dwustronne i wszystkie wieloogniskowe jednostronne formy sg dziedziczne (Wilson 2003).

Z danych gromadzonych w Krajowym Rejestrze Nowotwordw wynika, iz rocznie rozpoznaje sie
kilkanascie nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych oka u dzieci ponizej 10 roku zycia. Poniewaz
siatkdwczak jest najczestszym nowotworem oka diagnozowanym u dzieci, z duzym
prawdopodobienstwem wiekszos¢ tych przypadkéw bedzie dotyczyta tego schorzenia.

Tabela 2. Statystyki zachorowari i zgonéw dla rozpoznania ICD-10 C69 (Nowotwdr ztosliwy oka)

. Zachorowania Zgony
Ogodtem <4r.z. <10r.z. Ogodtem <4r.z. <9r.1.
1999-2009 2313 126 163 957 11 15
2010 273 12 16 83 0 1
2011 294 13 15 91 1 1
2012 331 15 17 93 0 0
2013 223 22 25 91 0 0
2014 233 23 25 86 0 0
2015 530 16 18 104 1 2

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych KRN
Rozpoznanie

Siatkéwczaka zwykle stwierdza sie, gdy dziecko trafia do lekarza, poniewaz ma pewne oznaki lub
objawy (ACS 2015).
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W przewazajacej wiekszosci przypadkéw w celu rozpoznania oraz oceny stopnia zaawansowania
siatkdwczaka wystarczajace jest badanie okulistyczne w znieczuleniu ogdlnym przeprowadzone przez
doswiadczonego okuliste. Podczas znieczulenia mierzone jest ciSnienie wewnatrzgatkowe, oceniany
aparat ochronny oka oraz przedni odcinek gatki ocznej w mikroskopie operacyjnym (Morawski 2012).

Waznym elementem badania jest wykonanie dokumentacji fotograficznej najlepiej przy pomocy
aparatu Ret-Cam, ktéry umozliwia poréwnanie zdje¢ z rdéinych okreséw leczenia. Badaniem
uzupetniajgcym diagnostyke jest ultrasonografia gatki ocznej oceniajgca wielko$¢, potozenie guza,
cechy wewnetrzne guza jak obecnos¢ zwapnien oraz ewentualng propagacje zewnatrzgatkowg
(Morawski 2012).

Nalezy podkreslié, ze wykonywanie biopsji diagnostycznych w przypadku podejrzenia siatkéwczaka jest
przeciwwskazane, a ostateczne rozpoznanie moze by¢ postawione po usunieciu gatki ocznej
i weryfikacji histopatologicznej (Morawski 2012). Biopsja nie jest zwykle wykonywana z dwéch
powoddéw. Po pierwsze, pobranie prébki z biopsji z guza w gatce ocznej nie moze by¢ wykonane bez
szkody dla oka i ryzyka rozprzestrzenienia sie komdrek nowotworowych poza oko.Po drugie,
siatkdwczak, zwykle moze by¢ doktadnie zdiagnozowany przez lekarzy, ktérzy majg doswiadczenie
w tej chorobie i jest mate prawdopodobienstwo, ze zostanie pomylony z innymi problemami ze
wzrokiem u dzieci (ACS 2015).

Po postawieniu rozpoznania okulistycznego konieczne jest wykonanie dodatkowych badan w celu
wykluczenia obecnosci choroby zewnatrzgatkowej. Stuzg temu badania obrazowe gtowy i oczodotow:
tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny (Morawski 20120).

Leczenie

Leczenie siatkéwczaka jest ztozone iwymaga wywazenia pomiedzy ratowaniem zycia pacjenta,
zachowaniem oka i potencjatu wizualnego, przy minimalizacji dziatan niepozgdanych zwigzanych
z terapia. Leczenie moze obejmowad:

e enukleacje (usuniecie gatki ocznej),

e leczenie miejscowe (krioterapia, laseroterapia i brachyterapia),

e chemioterapie systemowsa,

e chemioterapie dotetnicza,

e doszklistkowg chemioterapie,

e podspojéwkowg chemioterapie,

e radioterapie (radioterapia zewnetrzna, brachyterapia).

Rekomendacje National Cancer Institute wskazujg, iz melfalan jest najpowszechniej stosowanym
srodkiem chemioterapeutycznym stosowanym dotetniczo. Inne S$rodki takie jak topotekan
i karboplatyna w skojarzeniu z melfalanem, mogg byc¢ stosowane, kiedy reakcja jest suboptymalna lub
gdy wystepuje bardzo zaawansowana choroba wewnatrzgatkowa. Zabieg ten nie jest wolny od
powiktan; w 19% wystepuje odwarstwienie siatkdwki, w 18% krwotok do ciata szklistego, a w okoto
14% opadanie powieki. Dodatkowo wystepujg rowniez zaniki nerwu wzrokowego (ok 3%). Powiktania
naczyniowe zwigzane z tg procedurg sg bardzo rzadkie, ponadto nie stwierdzono udardéw lub ostrych
zaburzen neurologicznych wsréd najbardziej doswiadczonych grup (NCI 2018).

Zgodnie z NCI celem terapii jest wyeliminowanie choroby, aby uratowac zycie pacjenta, zachowanie
jak najlepszego wzroku oraz zmniejszenie ryzyka pdznych nastepstw leczenia, w szczegdlnosci
kolejnych nowotwordw (NCI 2018).
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Tabela 3 Rekomendacje NCI z 2018 r. dotyczqgce leczenia siatkowczaka

Nalezy rozwazy¢, dostosowane do ryzyka, rozsadne potaczenie nastepujgcych opcji terapeutycznych:

1. Enukleacje (usuniecie gatki ocznej) — wskazana w przypadku duzych guzéw wypetniajgcych ciato szkliste, dla ktérych
prawdopodobienstwo przywrdcenia wzroku jest niewielkie lub nie wystepuje; réwniez w przypadku rozszerzenia do
komory przedniej oraz w przypadku wystepowania wysiekowej postaci jaskry. Enukleacja jest takze stosowana

w leczeniu ratunkowym — w przypadku progresji lub nawrotu choroby.

2. Radioterapia — siatkdwczak jest chorobg nowotworowg bardzo wrazliwg na promieniowanie. Radioterapia stosowana
jest w przypadkach progresji po zastosowaniu konserwatywnego podejscia u pacjentdéw z rozszerzeniem poza oczodét
oraz przy leczeniu pacjentow z chorobg przerzutowa. EBRT (teleradioterapia) u niemowlat powoduje zaburzenia
wzrostu kosci oczodotu, co skutkuje deformacje kosmetyczng. Zwieksza réwniez ryzyko pdzniejszych nowotwordéw
u dzieci z siatkdwczakiem uwarunkowanym genetycznie. Brachyterapia stosowana z chemioterapiag oraz innymi
formami konsolidacji jest bardzo skuteczna w leczeniu lokalnym siatkdwczaka, ktory nie jest podatny na inne metody
terapii miejscowej.

3. Leczenie miejscowe — dla pacjentéw poddawanych ratunkowemu leczeniu oczu wymagana jest agresywna terapia
miejscowa:
e  krioterapia — stosowana w leczeniu pierwotnym lub chemioterapii guzéw mniejszych niz 4 srednice dysku (disc
diameters) w przedniej czesci siatkowki,
e laseroterapia — moze by¢ stosowana w leczeniu pierwotnym matych guzéw lub w potaczeniu z chemioterapig
w leczeniu duzych guzéw. Tradycyjna fotokoagulacja (laser argonowy), w ktérym laser stosowano wokét guza
ustgpita miejsca termoterapii (laser diodowy). Termoterapia jest dostarczana bezposrednio na powierzchnie
guza przez $wiatto podczerwone.

4. Chemioterapia systemowa — odgrywa role w nastepujacych przypadkach:
e terapia uzupetniajgca u pacjentéw z wysokim ryzykiem,
e leczenie pacjentdw z rozszerzeniem poza oczodot oraz chorobg przerzutowsa,
e jako leczenie chemioredukcyjne w potfaczeniu z agresywnym leczeniem miejscowym dla pacjentow
poddawanych ratunkowemu leczeniu oczu.

5. Chemioterapia dotetnicza — stanowi skuteczng metode ratowania oczu. Melfalan jest najczestszym oraz
najskuteczniejszym stosowanym dotetniczo srodkiem, czesto w skojarzeniu z topotekanem lub karboplatyna, kiedy
reakcja jest suboptymalna lub gdy wystepuje bardzo zaawansowana choroba wewnatrzgatkowa.

e Pacjenci z wczesng chorobg wewnatrzgatkowg majg doskonate wyniki i mogg by¢ leczeni za pomoca
pojedynczego leku..

e  Pacjenci w bardziej zaawansowanym stadium, majg gorsze wyniki leczenia. Niektére osrodki zgtosity lepsze
wskazniki leczenia z zastosowaniem chemioterapii 3 lekowej. Alternatywnym leczeniem jest stosowanie
chemioterapii systemowej w konsolidacji z podanym tetniczo melfalanem.

e W terapii ratujacej oko, stosowanie bardziej intensywnego tréjfazowego leczenia melfalanem, topotekanem
i karboplatyng wykazato, ze w ciggu 2 lat odnotowano wskazniki ratowania oka na poziomie 75%.

6. Doszklistkowa chemioterapia — badania pokazujg, ze bezposrednie wstrzykniecie do ciata szklistego melfalanu lub
topotekanu moze by¢ skuteczne w kontrolowaniu aktywnego rozsiewu do ciata szklistego (active vitreous seeds). Ze
wzgledu na poczatkowe obawy dotyczace rozprzestrzeniania sie guza, stosowanie chemioterapii doszklistkowej byto
ograniczone. Jednakze wykazano, ze odsetek pacjentéw z pozagatkowym rozszerzeniem nowotworu, w wyniku
wstrzykniecia do ciata szklistego, jest znikomy.

7. Podspojowkowa chemioterapia — okotooczne dostarczanie karboplatyny skutkuje wysokim stezeniem leku wewnatrz
gatki, a leczenie jest czesto stosowane w ratunkowym leczeniu oka, szczegdlnie, gdy istnieje duze obcigzenie ciata
szklistego guzem. Karboplatyna jest podawana przez okuliste do przestrzeni podspojowkowe;j i jest zwykle uzywana
w potaczeniu z chemioterapigi leczeniem miejscowym u pacjentéw z chorobg ciata szklistego. Odpowiedzi mozna réwniez
zaobserwowac w przypadku podawania podspojowkowo topotekananu.

Zrédto: National Cancer Institute

Dzieci i mtodziez z chorobg nowotworowa nalezy kierowaé¢ do centréw medycznych, ktére maja
multidyscyplinarny zespdt specjalistéw z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw, wystepujacych
w dziecinstwie i okresie dojrzewania: okulista z duzym doswiadczeniem w leczeniu dzieci z
siatkdwczakiem, lekarz pierwszego kontaktu, chirurdzy pediatryczni, radioterapeuci, onkolodzy
pediatryczni i hematolodzy, specjalisci rehabilitacji, pielegniarki pediatryczne oraz pracownicy socjalni
(NCI 2018). To wielodyscyplinarne podejscie zespotowe jest szczegdlnie waine w leczeniu
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siatkdwczaka, w celu zapewnienia, ze dzieci otrzymujg leczenie, opieke, wsparcie i rehabilitacje
najwtasciwsze dla optymalnego przezycia i jakosci zycia.

Opis procedury

Wszyscy pacjenci z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego siatkowki, zakwalifikowani do dotetniczego
podania melfalanu muszg byé przygotowani do zabiegu poprzez wykonanie badan laboratoryjnych
i wykonanie dopplerowskiego badania ultrasonograficznego oceniajgcego droznos¢ naczyn, ktére beda
kaniulowane w trakcie zabiegu.

W trakcie przeprowadzenia zabiegu wszystkie dzieci wymagajg znieczulenia ogdlnego?. Konieczne jest
zabezpieczenie odpowiednich cewnikéw. Cewnik prowadzacy jest wprowadzany przez tetnice udowg
i umieszczany w tetnicy szyjnej wspdlnej, tak aby jego koniec znajdowat sie kilka centymetrow ponizej
opuszki tetnicy szyjnej. Z tej pozycji cewnika wykonuje sie angiografie w celu oceny proksymalnego
odcinka tetnicy szyjnej wewnetrznej. Nastepnie cewnik zostaje przesuniety do pozaczaszkowego
odcinka tetnicy szyjnej wewnetrznej. Przez cewnik wprowadza sie prowadnik, a po nim mikrocewnik,
w ten sposdb, aby jego koniec osiggnat poczatkowy odcinek tetnicy ocznej. Rodzaj zastosowanego
cewnika zalezy od warunkéw anatomicznych przebiegu naczyid. Typowo u kazdego pacjenta do
leczenia jednego oka muszg by¢ zastosowane 2 cewniki: Magic 1.5 F balb i cewnik Vasco + 35D oraz
prowadnik Hybrid 007Dbalt.

W przypadku niepowodzenia powyzszej metody, tj. u ok. 20%? pacjentdow stosuje sie cewnik balonowy
hyperform ev3. Po implantacji cewnika podaje sie kontrast lomeron z oceng potozenia cewnika (25 ml)
(skopia rentgenowska) przed podazg leku precyzyjnie do tetnicy ocznej. U kazdego pacjenta zabieg jest
na og6t powtarzany od 3 do 6 razy w odstepie kilku tygodni3.

Wedtug ekspertéw klinicznych, ankietowanych przez Agencje w 2016 r., melfalan do wstrzykniecia
w ocenianym wskazaniu podawany jest:

e najczesciej w dawce 2,5-7,5 mg do jednego oka, w zaleznosci od wieku dziecka. ,Dawki sg
rozne w zaleznosci od doswiadczenia osrodka leczgcego. Powyzsze dawki melphalanu s3
skuteczne idobrze tolerowane i moga by¢ powtarzane w odstepach kilkutygodniowych
w przypadku uzyskania dobrej odpowiedzi-regresji guza/guzéw, w przypadku postaci
obuocznych do kazdej z gatek ocznych osobno.” Melphalan najczesciej stosowany jest
w podaniu dotetniczym. Moze by¢ podawany w monoterapii (najwiecej doswiadczen) badz

skojarzeniu z karboplatyng i topotekanem _

e JSrednio 2,5-7,5 mg na jedno oko, zazwyczaj w 3-4 cyklach leczenia, dotetniczo w monoterapii

e przecietnie 5 mg leku dotetniczo do jednego oka w 3 cyklach leczenia. ,W zaleznosci od stopnia
zaawansowania procesu nowotworowego moze by¢é monoterapia, a moze byc¢ takie

skojarzona z innymi metodami stosowanymi w onkologii” _
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Aspekt spoteczny

Dzieci, ktore sg obcigzone genetycznie rakiem siatkdwki (ok 25-30% przypadkéw) powinny mieé
regularne badania wzroku, w celu sprawdzenia czy nie wystepuje zmiana genu RB1. Wczesna diagnoza
siatkdwczaka moze oznaczaé, ze dziecko bedzie wymagato mniej intensywnego leczenia. Rodzenstwo
dziecka z siatkdwczakiem réwniez powinno mieé regularne badania okulistyczne w wieku pomiedzy
3 a5 lat, chyba ze ustalono, ze nie wystepuje u nich zmiana genu RB1 (NCI 2018). Ponadto u dziecka,
ktére ma dziedzicznego raka siatkdéwki istnieje zwiekszone ryzyko nowotworu szyszynki mdzgu.
Dziedziczny siatkdwczak zwieksza réwniez ryzyko zachorowania na inne rodzaje raka, takie jak rak ptuc,
rak pecherza moczowego lub czerniak w pdzniejszych latach. Dlatego tez tak wazne s3 regularne
badania kontrolne (NCI 2018).

Nieleczony siatkéwczak rozwija sie bardzo szybko. W ciggu kilku tygodni dochodzi do catkowitego
zniszczenia siatkdwki i szybkiego rozprzestrzeniania sie guza wewnatrz gatki ocznej i poza nig, gtéwnie
przez nerw wzrokowy i naczyniowke (Perek 2008). Siatkéwczak nie leczony prowadzi do przerzutéw
ido $mierci dziecka. Wspodtczesne metody leczenia pozwalajag jednak w 90% przypadkdéw na
uratowanie zycia chorego dziecka i w wielu przypadkach na zachowanie uzytecznego widzenia
przynajmniej w jednym oku (AOTMIT 2015).

Dotetnicze podanie melfalanu pozwala na osiggniecie bardzo dobrej kontroli guza we wczesnych
przypadkach siatkdwczaka, a jego zastosowanie w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami pozwala
na kontrole choroby takze w przypadkach bardziej zaawansowanego nowotworu. Dodatkowo, po
terapii skojarzonej z zastosowaniem melfalanu, przezycie wolne od zdarzen w oku po 2 latach wyniosto
70% dla wszystkich oczu oraz 82% w oczach leczonych pierwotne i 58% w oczach po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia. W przypadku wstrzykniecia doszklistkowego, melfalan wykazuje bardzo
dobrg kontrole rozsiewu (AOTMIT 2015).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze utrata oka w przypadku dzieci rzutuje praktycznie na wszelkie aspekty
zwigzane z zyciem codziennym. Oczy sg gtéwnym Zrddtem informacji o otaczajgcym Swiecie. Utrata
oka lub oczu wigze sie niewatpliwie ze szczegdlnymi wyzwaniami na kazdym etapie zycia oraz rozwoju.

Zgodnie ze standardami orzecznictwa lekarskiego Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych z 2013 r,,
catkowitg niezdolnos$¢ do pracy uzasadnia stwierdzenie miedzy innymi catkowite] slepoty obuocznej,
natomiast czesciowa niezdolnos¢ do pracy - jednoocznosci lub praktycznej jednoocznosci u oséb,
u ktérych widzenie obuoczne jest zawodowo niezbedne.

W przypadku odwarstwienia siatkéwki dane ZUS podaja, ze po przebytym leczeniu operacyjnym
czynnikami decydujgcymi w orzekaniu s3: uzyskana ostro$¢ wzroku, pole widzenia, obecnosé¢ zmian
predysponujacych do powstawania, otworéw w siatkdwce w oku operowanym, jak tez w oku
towarzyszgcym, charakter wykonywanej pracy, poziom posiadanych kwalifikacji zawodowych. Przy
braku uzyskania efektu czynnosciowego po operacji i nieodzyskaniu widzenia ocena orzecznicza
powinna by¢ taka, jak w przypadku oséb jednoocznych.

ZUS podaje rowniez, ze w przypadku osdb jednoocznych, przy prawidtowym widzeniu drugiego oka,
osoby te sg w stanie wykonywac wiekszos¢ istniejgcych prac zawodowych, aczkolwiek w niektérych
zawodach widzenie obuoczne jest niezbedne i sg to: prace na wysokosci, prace z maszynami w ruchu
oraz u kierowcow zawodowych.

Polscy pacjenci w celu leczenia siatkdwczaka z zastosowaniem melfalanu wyjezdzali dotad za granice.
Zabiegi wykonywane byty w Wielkiej Brytanii, w Niemczech i Wtoszech, a takze w USA (w tym wypadku
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srodki zbierane byty przez rodzine, fundacje). Koszt leczenia w wymienionych krajach wahat sie
pomiedzy 100 a 200 tys. zt. Leczenie w IPCZD jest zatem kilkukrotnie tansze.
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2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce
Rozporzadzenie koszykowe

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce leczenie melfalanem podanym dotetniczo we wskazaniu
nowotwér ztosliwy oka (siatkdwczak) ICD-10: C69.2 definiuje i okresla Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. z 2017 poz. 2295 z péin. zm.).

W ponizszej tabeli przedstawiono najwazniejsze zasady zwigzane z realizacjg analizowanego
Swiadczenia, okreslone we wspomnianym rozporzadzeniu.

Tabela 4 Warunki realizacji Swiadczern z zakresu leczenia szpitalnego

Nazwa swiadczenia . N p
Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

gwarantowanego
XZZr'::Iiima Oddziat szpitalny o profilu onkologia i hematologia dziecieca.
W trakcie zabiegu:
1) lekarze:
a) specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub
anestezjologii, lub anestezjologii i reanimacji,
b) specjalista w zakresie radiologii i diagnostyki obrazowej lub radiologii,
lub radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, z udokumentowanym
doswiadczeniem w radiologii zabiegowej;
Personel 2) pielegniarki:
a) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w
dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub
pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki,
b) pielegniarka wspdtpracujaca z lekarzem, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b,
c) technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii
zabiegowe;j.
Leczenie melfalanem W lokalizacji:
podanym dotetniczo 1) oddziat o profilu okulistyka lub okulistyka dla dzieci;

Organizacja
udzielania
Swiadczenia

we wskazaniu 2) pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki, lub sala

nowotwor ztosliwy operacyjna spetniajgca wymagania wymienione w czesci "Wyposazenie w

oka (siatkéwczak) sprzet i aparaturg medyczng";
ICD-10: C69.2 3) OAIT
1) pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki, lub sala
operacyjna:
a) cyfrowy aparat angiograficzny typu DSA ze wzmacniaczem o $rednicy co
najmniej 35 cm, skopla pulsacyjng i "roadmap" (pozadana funkcja

angiografii rotacyjnej dla rekonstrukcji 3D); mozliwos¢ uzyskiwania
projekcji PA, bocznej, skosnej, strzykawka automatyczna, rejestracja
obrazéw: archiwizacja cyfrowa (format DiCOM 3.0),

b) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar
ci$nienia tetniczego metoda bezposrednia i nieinwazyjng,

Wyposazenie

w sprzet i
aparature c) defibrylator,
medyczna d) zestaw reanimacyjny,

e) stanowisko znieczulenia - w lokalizacji;
2) oddziat o profilu okulistyka lub okulistyka dla dzieci:
a) mikroskop operacyjny, fundus kamera do wykonywania zdje¢ w pozycji
lezgcej (retCam),
b) wziernik posredni,
c) reczna lampa szczelinowa,
d) reczny tonometr aplanacyjny.
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Nazwa Swiadczenia

N Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen
gwarantowanego

Zapewnienie

izacji ., | Rezonans magnetyczny (RM), w tym w znieczuleniu ogélnym — w lokalizacji.
realizacji badan gnetyczny (RM), w ty gélny i

1) zapewnienie opieki przed- i pooperacyjnej w oddziatach:

a) okulistyki,

b) anestezjologii i intensywnej terapii;
2) zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej —
w lokalizacji.

Pozostate
wymagania

Zrédto: Zatgcznik nr 4 do rozporzqdzenia koszykowego: Wykaz $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktére sq udzielane
po spetnieniu dodatkowych warunkdw ich realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Zasady finansowania S$wiadczenia leczenia melfalanem podanym dotetniczo okreslone s3a
w Zarzadzeniu nr 119/2017/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r.
w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne. Wartos¢
punktowa oraz zakres przedmiotowego Swiadczenia zostat okreslony w zataczniku nr 1b w katalogu
Swiadczen odrebnych.

Swiadczenie bedace przedmiotem opracowania moze by¢ realizowane w zakresie onkologia
i hematologia dziecieca, w ramach hospitalizacji lub w trybie jednodniowym. Dodatkowo w celu
rozliczenia Swiadczenia wymagane jest wskazanie rozpoznania zasadniczego C69.2 Nowotwoér ztosliwy
oka (siatkdwka). W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje. Wartos¢ punktowa
Swiadczenia w chwili obecnej wynosi 26 000.

Tabela 5 Aktualna wycena swiadczenia Leczenie melfalanem siatkdwczaka oka

Zakresy Swiadczen Tryb.reallzalql
Swiadczen
Wartos¢ § -
Nazwa punktowa/zt -3 5 o
Kod $wiadczenia 0d 01.10 & © 5 g Uwagi
rozliczanego 2017r. =g 2 e
(1 pkt = 124) £ 2 g =
° % 2 2
£ g
()
<
Leczenie - wymagane wskazanie rozpoznania
melfalanem 26 000 zasadniczego: C69.2,
>.52:01.0001500 siatkowczaka (26 000 zt) X X X - zgodnie z wytycznymi okreslonymi
oka w zat. nr 3a

Zrédto: zatgcznik nr 1b do Zarzqdzenia nr 119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne

Wskazana w powyzszej tabeli wartos¢ punktowa obowigzuje od 1 pazdziernika 2017 r. Do 30 czerwca
2017 r. taryfa dla przedmiotowego swiadczenia wynosita 25 000,04 zt, od 1 lipca do 31 wrze$nia 2017
r. 25 500,28 zt. Zmiany te wynikajg z wprowadzenia Zarzgdzen Prezesa NFZ zmieniajgcych warunki
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne, w ktérych dokonano zmian w zakresie
w wycenie punktowe] swiadczen w zwigzku z ponoszonymi przez $wiadczeniodawcow rosngcymi
kosztami oraz ujednoliceniem wartosci punktowe jednostek rozliczeniowych.

W praktyce oznacza to, ze od 1 lipca 2017 r. nastgpito zwiekszenie taryf o 2% wartosci pkt w katalogu,
a od 1 pazdziernika 2017 r. 0 4% w stosunku do wartosci obowigzujgcych do 30 czerwca. Jednoczesnie,
od 1 pazdziernika 2017 r., nastgpita zmiana wartosci 1 punktu tak, ze 1 punkt = 1 zt.
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2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwos$ci wptywania wartoscig wyceny
Swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku swiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do $wiadczen. Ocena taka powinna identyfikowac
przyczyny niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwos¢ wptywania wyceng), a takze
odnosié sie do istotnosci Swiadczenia (zasadnos¢ wptywania ceng).

Przez popyt na $wiadczenia rozumiana jest gtéwnie liczba oséb oczekujgcych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
Swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajacy z potencjatu do realizacji tych swiadczen wyrazony
wielko$cig posiadanej infrastruktury izatrudnionego personelu, a takize z wielkosci $Srodkéw
finansowych przeznaczanych na ten cel.

Poziom realizacji Swiadczen

W ponizszej tabeli przedstawiono poziom realizacji $wiadczen zwigzanych z zastosowaniem melfalanu
w leczeniu siatkdwczaka oka. tgczna wartosé 47 swiadczen zrealizowanych w 2017 r. wyniosta blisko
1,2 min zt, natomiast Srednia cena produktu wahata sie w granicach 25,3 tys. ztotych. Brak jest
informacji dotyczacych kosztéw realizacji Swiadczen w poprzednich latach w zwigzku z tym, ze produkt
rozliczeniowy widnieje w katalogu swiadczen odrebnych od 1 stycznia 2017 r.

W poprzednich latach rozpoznanie siatkdwczaka sprawozdawano najczesciej w powigzaniu z dwiema
grupami JGP: B98 Leczenie zachowawcze okulistyczne oraz P28 Guzy lite narzaddéw, tkanek i innych
uktadow.

Dodatkowo, produkty rozliczeniowe dla tego Swiadczenia okreslone sg w katalogach stanowigcych
zataczniki nr 1e i 1t do zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okres$lenia warunkdéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia:

e 5.08.05.0000034 Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynna
(Melphalanum) inj. — 100 mg - o wartosci 300,6640 zt

e 5.08.05.0000174 Hospitalizacja hematologiczna u dzieci/ zakwaterowanie - o wartosci
865,28 zt

Ze wzgledu jednak na wysokie koszty wyrobéw medycznych stosowanych w procedurze podania
melfalanu do tetnicy ocznej, przekraczajgce istotnie wysokosc refundacji przewidzianej na podanie
chemioterapeutyku czy tez grup JGP B98 lub P28, w uzasadnionych przypadkach zaistniata koniecznos¢
rozliczania przedmiotowego Swiadczenia produktem ,,Rozliczenie za zgodg ptatnika”.

Tabela 6 Koszty realizacji Swiadczenia w 2017 r.

.. . . . Wartosc Srednia cena produktu
Nazwa swiadczenia Liczba zrealizowanych . *
zrealizowanych 2017
Leczenie melfalanem siatkowczaka oka 47 1191 005,40 25 340,54

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ
*przyjeto zatozenie, Zze 7 Swiadczen zrealizowanych w okresie — 01.10-31.12.2018 r. miato wartos¢ 26 000 zt (nowy sposob finansowania
Swiadczen — ryczaft)

Dtugos¢ hospitalizacji

W ponizszej tabeli przedstawiono dtugosc oraz liczbe hospitalizacji pacjentéw w podziale na wiek.
Z danych NFZ wynika, ze dtugosc¢ hospitalizacji pacjentéw skraca sie wraz z wiekiem, a wiec im pacjent
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starszy tym obserwuje sie krétszy sredni czas pobytu. W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe
informacje.

Tabela 7 Czas pobytu ze wzgledu na wiek

Wiek Liczba hospitalizacji Udziat % Sredni czas pobytu
ponizej 1r.z. 17 36% 3,53
1 rok 13 28% 2,69
2-3 lata 10 21% 2,60
powyzej 4 r.2. 7 15% 2,14

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Swiadczeniodawcy oraz ich charakterystyka

Analizowane swiadczenie obecnie realizowane jest przez jednego $wiadczeniodawce: Instytut Pomnik
Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie. W celu oszacowania liczby innych potencjalnych realizatoréw
Swiadczenia przeprowadzono krotkg analize pod katem identyfikacji $wiadczeniodawcéw
spetniajgcych wymagania dotyczgce komdrek organizacyjnych okreslonych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia.

Z ponizszej analizy wynika, ze przedmiotowe s$wiadczenie mogtoby by¢ realizowane przez
5 $wiadczeniodawcéw, biorgc pod uwage tylko i wytgcznie wymagania dotyczace komdérek
organizacyjnych. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze realizacja Swiadczenia zwigzana jest
z wyposazeniem i uzyciem specjalistycznego sprzetu i aparatury medycznej przez przeszkolony
w wykonywaniu tej precyzyjnej procedury personel medyczny.

Ponadto, bbiorgc pod uwage liczbe realizowanych swiadczen w 2017 r. (22 pacjentéw, 47 Swiadczen)
oraz dane epidemiologiczne, wydaje sie ze nie ma potrzeby realizacji tych Swiadczen w innych
osrodkach z uwagi na niewielka liczbe przypadkdw.

Tabela 8 Liczba swiadczeniodawcow posiadajgcych komarki organizacyjne mozliwe do realizacji swiadczenia

pracownia
. " oddziat oddziat radiologi
oddziat onkologii i ) .. . zabiegowej /lub
.. anestezjologii i okulistyczny /lub .
hematologii . . . pracownia
, . . .. intensywnej okulistyczny dla .
Nazwa swiadczeniodawcy dzieciecej " .. hemodynamiki
terapii dzieci
/lub sala
operacyjna
Liczba komérek organizacyjnych
Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" 1 1 1 1
Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. 1 1 1 1

Prof. dr Stanistawa Popowskiego w Olsztynie
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
Centralny  Szpital Kliniczny ~ Uniwersytetu 1 2 1 3
Medycznego w todzi

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Zespot Szpitali Miejskich w Chorzowie

Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach 1 2 1 3

Zrédto: Opracowanie wtasne
Najczesciej wystepujace rozpoznania ICD-10 oraz procedury ICD-9

Zgodnie z danymi NFZ w roku 2017 udzielono 47 przedmiotowych swiadczer 22 pacjentom. Obok
wymaganego rozpoznania zasadniczego — C69.2 Siatkowka, swiadczeniodawca w 46 przypadkach
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wykazat rozpoznanie C47.8 Zmiana przekraczajaca granice nerwéw obwodowych i autonomicznego
uktadu nerwowego. Ponizej w tabeli zestawiono rozpoznania ICD-10 sprawozdane do NFZ.

Tabela 9 Rozpoznania ICD 10

Rozpoznanie Liczba
€69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkowka) 47
C47.8 Zmiana przekraczajaca granice nerwow obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego 46
Z51.1 Cykle chemioterapii nowotworow 28
Z51.2 Inna chemioterapia 19
D63.0 Niedokrwistos$¢ w przebiegu choroby nowotworowej 1

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ
Tryb przyjecia i wypisu

46 swiadczen zostato zrealizowanych w ramach trybu planowego na podstawie skierowania, 1 w trybie
nagtym, z kolei po zakoniczeniu hospitalizacji 60% pacjentow zostato skierowanych do dalszego leczenia
w lecznictwie ambulatoryjnym, a 40% wypisano w trybie zakoriczenia procesu terapeutycznego lub
diagnostycznego.

Kolejka

Biorgc pod uwage liczbe pacjentdow oraz dane epidemiologiczne dotyczace siatkdwczaka mozna
wnioskowaé, ze obecna realizacja $wiadczenia tylko przez jednego s$wiadczeniodawce jest
wystarczajgca i w petni zaspokaja popyt na swiadczenie bedgce przedmiotem opracowania.

W poprzednich latach, pacjenci wyjezdzali za granice w celem leczenia siatkdwczaka oka, aczkolwiek
przypuszcza sie, ze zakwalifikowanie leczenia melfalanem jako Swiadczenia gwarantowanego oraz
wydanie taryfy zaskutkowato zmniejszeniem liczby sktadanych wnioskéw w sprawie refundacji
procedowanego leczenia za granicg, co jest potwierdzone opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie
okulistyki ,Leczenie melfalanem podanym dotetniczo we wskazaniu nowotwdr ztosliwy oka
(siatkowczak)”powinno byc refundowane na tym samym poziomie jak dotychczas. Jest to nowoczesna
metoda leczenia nowotworu ztosliwego — siatkéwczaka stosowana w Polsce tyko w Instytucie Pomnik
Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie. Dzieki zastosowaniu tej metody znacznie udato sie ograniczy¢
koniecznosc usuniecia gatki ocznej u dzieci z siatkowczakiem. Jednoczesnie drastycznie zmalata liczba
rodzicow proszqcych o zaswiadczenie w sprawie refundacji leczenia za granicq”.
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2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach, odnaleziono i zestawiono informacje o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano informacji o innych krajach europejskich, zwtaszcza o zblizonym
do Polski PKB per capita, ale takze Australii, Nowej Zelandii czy Kanady, jesli takie informacje byty
dostepne. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe podmiotdéw zajmujacych
sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg swiadczen, a takze nawigzywano bezposredni
kontakt z instytucjami.

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszych tabelach. Tam, gdzie byto to mozliwe, wykazano
poszczegdlne sktadowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostaty
przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi w serwisie internetowym
Narodowego Banku Polskiego.

Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczace parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities). PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposdb, by wyeliminowa¢ réznice
w poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywczg danej waluty. Rozni
sie od kursu walutowego, moze by¢ od niego wyzszy lub nizszy. Gtdwnymi przyczynami zréznicowania
kursu walutowego i wartosci waluty wedtug parytetu sity nabywczej sa:
. roznice cen towaréw i ustug w pordwnywanych krajach, wyrazajgce rdznice kosztéw
poszczegdlnych czynnikdw wytwoérczych, w tym kosztow pracy,
. polityka kursu walutowego w poréwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie
kursu),
. roznice kosztu dobr publicznych i zakresu korzystania z nich (Btaszczyniski 1994).

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajéw OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe s przeksztatcane w taki sposdb, by wyrazaty site nabywcza poszczegdlnych krajow, tj.
aby dana suma pieniedzy w dolarach USA po zamianie na rézne waluty w jednostkach parytetu sity
nabywczej tworzyta ten sam koszyk débr i ustug.

W literaturze przedmiotu parytet sity nabywczej (PPP) moze by¢ definiowany przy pomocy kilku
wskaznikdw. Dla celéw poréwnawczych wykorzystano wskaznik CPL (ang. Comparative Price Levels) -
wzgledny poziom cen. Wskaznik ten (CPL) wyraza site nabywczg danego kraju w odniesieniu do $redniej
dla krajow OECD (OECD=100).

Nalezy zaznaczyé, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami: ze wzgledu na rdznice w systemach ubezpieczen zdrowotnych to samo $swiadczenie
moze by¢ zdefiniowane i finansowane zupetnie inaczej w poszczegélnych krajach (np.: DRG, FFS,
osobodzien itd.). Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentéw: cechy pacjentow, czas hospitalizacji oraz
rodzaj leczenia, ktore sg uwzglednione przez klasyfikacie DRG mogg by¢ zréznicowane pomiedzy
krajami.

Z uwagi na powyzsze, a takze na trudnosci w dotarciu do doktadnych informacji o ujetych w taryfie
kosztach, niemozliwe jest jednoznaczne porédwnanie refundacji analizowanych procedur w Polsce i za
granica. Jezeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujeto koszty finansowania grup podobnych do
polskich JGP (na podstawie nazwy grupy), wynikajgce bezposrednio z katalogu DRG, bez uwzglednienia
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dodatkowych innych optat, np. ponoszonych przez pacjenta, czy tez naliczanych przez szpitale na
podstawie obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawa.

Ponadto, biorgc pod uwage dane epidemiologiczne z catego swiata, w ktérych szacuje sie, ze liczba
nowych przypadkdéw siatkdwczaka na swiecie w ciggu roku wynosi okoto 8-9 tys., co powoduje, ze
liczba Swiadczen w poszczegdlnych krajach jest stosunkowo niewielka, nie odnaleziono
wystarczajacych informacji dotyczacych sposobu finansowania w innych krajach, zwigzku z czym
przytoczone ponizej taryfy powinny mieé charakter poglagdowy.

Tabela 10 Polska — metryczka

Polska

PKB per capita (2017) (USD) 13 649,8

PKB per capita PPP (2017) (USD) 28 948,3

CPL 54

CPL/CPLPL 1

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl

Australia

Tabela 11 Australia — metryczka

Australia

Waluta AUD
Kurs PLN (11.06.2018) 2,7576
PKB per capita (2017) (USD) 57 072,6

PKB per capita PPP (2017) (USD) 49 112,7

CPL 132

CPL/CPLPL 2,44
Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl

Leczenie i opieke nad dzie¢mi z chorobg nowotworowg w Australii zapewnia zespét pracownikow
ochrony zdrowia zwany zespotem wielodyscyplinarnym. Cztonkowanie zespotu sg wyspecjalizowani
w chorobach nowotworowych oraz rozumiejg réznice pomiedzy leczeniem nowotworu u dzieci
i dorostych (AGCA 2015).

Leczenie siatkéwczaka w Australii zalezy od wieku dziecka, stadium choroby, biologicznych cech raka
i innych czynnikéw zidentyfikowanych podczas diagnozy. Leczenie jest dostosowane do indywidualne;j
sytuacji dziecka i moze obejmowac jedng lub wiecej z ponizszych metod (AGCA 2015):

e chirurgia — operacja usuniecia catego oka i czesSci nerwu wzrokowego. Podczas zabiegu
umieszcza sie w oczodole implant, ktory zajmuje miejsce oka, tzw. sztuczne oko,

e chemioterapia — siatkéwczaka leczy sie zazwyczaj za pomocy skojarzonej chemioterapii.
Chemioterapie mozna podawacé w formie iniekcji, w postaci pigutki lub tez bezposrednio do
oka,

e radioterapia — radioterapia  wykorzystuje  wysokoenergetyczne  promieniowanie
rentgenowskie lub inne rodzaje promieniowania w celu zniszczenia komdrek rakowych lub
powstrzymania ich przed wzrostem. Radioterapia moze by¢ stosowana jako alternatywa dla
zabiegu chirurgicznego. Radioterapia moze miec¢ dtugotrwate skutki uboczne u dzieci.
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e przeszczep komodrek macierzystych — niektdre dzieci mogg by¢ leczone za posrednictwem
przeszczepu komoérek macierzystych (znanego réwniez jako przeszczep szpiku kostnego)
w potgczeniu z chemioterapig o duzej dawce.

e inne zabiegi — siatkdwczaka mozna réwniez leczy¢é przez zamrazanie i niszczenie
nieprawidtowych komdrek (nazywanych krioterapig) lub uzywanie ciepta z wigzki laserowej
w celu zniszczenia nowotworu (termoterapia lub fotokoagulacja).

Z powyzszych informacji wynika, ze w Australii funkcjonuje wiele form leczenia siatkdwczaka u dzieci,
a sposoéb leczenia zalezy od wielu czynnikéw.

W ponizszej tabeli przedstawiono taryfe dla Swiadczenia obejmujacego leczenie miedzy innymi
rozpoznania C69 Nowotwor ztosliwy oka. W Australii catkowita wycena swiadczenia zalezy od liczby
dni hospitalizacji pacjentéw oraz ztozonosci przypadku. Kazdy dzien hospitalizacji odbiegajacy od
Sredniej wigze sie z rozliczeniem s$wiadczenia na podstawie innej wagi kosztowej. Ograniczenie
ponizszej analizy stanowi brak ogdlnodostepnych informacji dotyczacych procedur medycznych
wykonywanych w ramach wskazanej ponizej grupy DRG.

Swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu finansowania
opartego na grupach DRG — zwanych w tym kraju grupami DRG v9.0. System australijski opiera sie na:
klasyfikacji ICD—10, ACHI (australijskiej klasyfikacji interwencji) oraz ASC (australijskim standardzie
kodowania) (ACCD 2016). Przy opracowaniu niniejszego zestawienia korzystano z kalkulatoréw: NWAU
calculators 2017-18 for Acute Admitted Services (IHPA 2017).

Tabela 12 Taryfy dla swiadczen zwigzanych z chorobami oczu

Liczba dni
N Waga punktu
. ) hospitalizacji Waga
Srednia —
. punktu o Hospitaliza
arytmetyczna dni Hospitaliz ) .
) . ) przy X cja dtuisza | Taryfa | Taryfa
Kod i nazwa grupy pobytu (arithmetic ; o acja
Dolna Gorna | hospitali , - AUD PLN
mean length of ) ) . krétsza— | Bazowa ) )
granica granica | zacji1- ) zwiekszeni
stay - ALOS) ) redukcja/
dnia L e/
dzien o,
dzien
C63A Inne choroby oka,
. L, 4,5 1 15 0,2 - 1,3 0,3 6253 17 244
wysoka ztozonosé
C63B Inne choroby oka,
. . L, 2,5 1 8 0,2 - 0,7 0,3 3273 9027
umiarkowana ztozonos¢
Zrédto: Opracowanie wtasne
SAUD =2,7576 (kurs NBP z dnia 11.06.2018r.)
Nowa Zelandia
Tabela 13 Nowa Zelandia — metryczka
Nowa Zelandia
Waluta NzD
Kurs PLN (11.06.2018r.) 2,5484
PKB per capita (2017) (USD) 42 708,1

PKB per capita PPP (2017) (USD) | 40695,4

CPL 120

CPL/CPLPL 2,22
Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.p!
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Swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane s3 w ramach systemu finansowania
opartego na grupach DRG — zwanych w tym kraju grupami nzdrg60x (kazda grupa ma przypisang
odpowiednig wage, ktdrg nalezy przemnozy¢ przez wycene wagi; aktualna wartos¢ jednego punktu =
4 751,58 SNZ; WIESNZ17 cost weights — The New Zealand Casemix Framework for Publicly Funded
Hospitals (MOH 2017). Ograniczenie ponizszej analizy stanowi brak ogdlnodostepnych informacji
dotyczacych procedur medycznych wykonywanych w ramach poszczegdélnych grup DRG.

Z uwagi na fakt, ze system klasyfikacji pacjentow w Nowe] Zelandii w duzej mierze oparty jest na
australijskiej klasyfikacji AR-DRG, ponize]j przytoczono taryfy dla $wiadczen tozsamych w Australii.

Tabela 14 Taryfy dla swiadczen zwigzanych z chorobami oczu

Wycena Taryfa

Kod i nazwa grupy b hb alos Waga o Taryfa NZ U

punktu PLN
C62A Other Disorders of the Eye W CC 0 8 2,46 0,7690 4752 3654 9312
C63B Other Disorders of the Eye W/O CC 0 6 1,99 0,5694 4752 2705 6 894

SNZD = 2,5484 (kurs NBP z dnia 11.06.2018r.)

Ib — dolna granica dtugosci pobytu. Pacjenci, u ktérych dtugos$é pobytu jest mniejsza niz dolna granica, sa klasyfikowani jako dolne wartosci
skrajne. Dla wiekszosci DRG dolna granica zostata ustalona na poziomie jednej trzeciej szacowanej Sredniej dtugosci pobytu dla DRG. Granice
te sg zaokraglane do najblizszej liczby catkowitej.

hb — gdrna granica dtugosci pobytu. Pacjenci, u ktérych dtugosé pobytu jest wieksza od gdérnej granicy sa klasyfikowani jako gérne wartosci
skrajne. Dla wiekszosci gérna granica zostata ustalona na poziomie trzykrotnosci szacunkowej sredniej dtugosci pobytu dla DRG. Granice sg
zaokraglane do najblizszej liczby catkowitej.

alos — srednia dtugos¢ pobytu

Zgodnie z raportem AOTMIT 2016, oraz badaniem Grigorovski 2014, w ktérym wziety udziat 63 centra
kliniczne z 35 krajéw, stwierdzono, ze 31 centrow z 19 krajow stosuje w praktyce klinicznej melfalan
dotetniczy jako terapie siatkdwczaka. W 24 osrodkach procedure wykonuje neuroradiolog
interwencyjny, w 4 — radiolog interwencyjny.

W innym badaniu (Aziz 2012), na podstawie danych 115 pacjentdw leczonych z powodu siatkéwczaka
w 2 amerykanskich szpitalach w stanie Floryda, obliczono srednie koszty (bezposrednie medyczne)
epizodéw leczenia dla réznych metod zastosowanego leczenia: enukleacji, chemioterapii (9 cykli),
chemioterapii z nastepowg enukleacjg, ogniskowej laseroterapii, dotetniczego podania melfalanu (w 1,
3 lub 6 cyklach, dla 1 lub 2 oczu). Najtariszg opcjg terapeutyczng okazata sie enukleacja (48 tys. S),
nastepnie: ogniskowa laseroterapia (100,25 tys. $), chemioterapia (253 tys. $), chemioterapia z
nastepowa enukleacjg (281 tys. S) oraz dotetnicze podanie melfalanu (160 tys. $ za 3 cykle, 310 tys.
$ za 6 cykli w przypadku jednego oka; dla obojga oczu, odpowiednio: 220 tys. $ i 430 tys. $). Koszty
jednego cyklu podania melfalanu do tetnicy ocznej oceniono na 40 tys. S w przypadku jednego oka i
60 tys. S w przypadku obojga oczu. Dodatkowo do kazdej procedury dolicza sie koszty badania oka pod
znieczuleniem w wysokosci 10 tys. S (w liczbie o 1 wiekszej niz liczba cykli podania melfalanu).

Odnaleziono réwniez badanie retrospektywne uwzgledniajgce 69 pacjentow, w ktérym oceniano
bezposrednie koszty leczenia (w tym koszty chemioterapii, terapii ogniskowej, znieczulenia, enukleacji,
badania dna oka, hospitalizacji i wizyty ambulatoryjnej, transportu i zakwaterowania dla cztonkéw
rodziny) siatkéwczaka w Chinach. Srednie bezposrednie koszty leczenia siatkéwczaka wynosity 9422 +
3709 $ na pacjenta w pierwszym roku. W tej kwocie wydatki zwigzane z chemioterapig wynosity 2 991
+ 3,083 (31,74%), koszty transportu i zakwaterowania wynosity 2 560 + 1 348 (27,17%), znieczulenie
ogblne wynosito 1 081 + 2 711 (11,48%), enukleacja wynosita 900 + 1,015 (9,56 %). Koszty
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chemioterapii dotetniczej (1,224 *+ 754) i leki chemioterapeutyczne (517 * 134) byly gtéwnymi
sktadnikami kosztodw zwigzanych z chemioterapig (Ji 2012).

Dodatkowo, z danych NFZ wynika, ze w latach 2009-2015 pozytywne decyzje w sprawie zwrotu
kosztow leczenia pacjentéow z siatkéwczakiem (ICD-10: C69.2) poprzez dotetnicze podawanie
melfalanu za granica wydano dla 4 pacjentéw. Sredni koszt leczenia pacjentéw z siatkéwczakiem
w Wielkiej Brytanii, na podstawie oszacowan osrodkéw, wyniost 74 411 PLN za 1 cykl (od 41 918 do
88 603 PLN) (AOTMIT 2016). Szczegdtowe dane zawiera ponizsza tabela.

Tabela 15 Finansowanie zagranicznego leczenia pacjentdw z siatkéwczakiem (ICD-10: C69.2) poprzez dotetnicze podawanie
melphalanu, w latach 2009 - 2015

Koszty

Kraj Nazwa L Forma
.] . .| Rok Liczba w zt Rzeczywis
L.p. realiza | placéwki

Kosz rozliczeni
. " . . | wydan Zakres zabiegow (oszacowa oszty ozliczenia te koszty
pacje- cji opieki s P . N transpor ow 3 ..
L, ia Swiadczenia zrealizowan | ny przez Swiadcze
nta $wiadc | medyczn .. . tuw zt E112/faktu .
3 decyzji ych osrodek nwzt

zenia ej . ra
zagraniczn

y)
brak nie brak

informacji 73 966,50 dotyczy faktura danych

przeprowadzenie
* 2009 | trzeciej kuracji
melphalanem
badanie gatki
ocznej w
znieczuleniu .
i 2011 | ogdlnym oraz . brak " 79 915,67 nie faktura brak
R informacji dotyczy danych
podanie
dotetniczo
melphalanu
dotetnicze
* podanie brak nie 142

2012 melphalanu - 2 informacji 145 071,44 dotyczy faktura 126,07
cykle

dotetnicze
* podanie brak nie

2012 ) " 82 570,80 faktura 85 465,92
melphalanu - 1 informacji dotyczy
cykl

badanie
okulistyczne w
znieczuleniu
0golnym,
Wielka ) kwalifikacja do
2. Brytan 2011 | podania
ia melphalanu oraz
podanie
melphalanu do
tetnicy ocznej (3
sesje)
dotetnicze
Wielka podanie .
3. Brytan * 2011 | melphalanu do . brak .. | 257 206,80 960 Mazoywe faktura 223
! informacji cki 490,88
ia oka lewego (3
cykle)
przeprowadzenie
drugiej kuracji
dotetniczego
Wielka podania . .
4, Brytan * 2011 | melphalanu wraz . brak " 70 044,00 nie Dolnc.>s|as faktura 145
. .| informacji dotyczy ki 454,00
ia z przeprowadzeni
em
specjalistycznej
konsultacji

Wielka
1. Brytan
ia

Lubelski

_ brake 65 gog10| | Me | Mazowie | i | 7436571
informacji dotyczy cki
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Koszty
. Swiadczen
Kraj Nazwa . Forma .
. . .| Rok Liczba w zt . . | Rzeczywis
L.p. realiza | placowki L Koszty rozliczenia
. .. . . | wydan Zakres zabiegow (oszacowa te koszty
pacje- cji opieki . - . R transpor ow 3 . .
G ia Swiadczenia zrealizowan | ny przez Swiadcze
nta Swiadc | medyczn .. ’ tuw zt E112/faktu .
N 3 decyzji ych osrodek nwzt
zenia ej . ra
zagraniczn
y)
przeprowadzenie
trzeciej kuracji
dotetniczego
Wielka podania .
Brytan * 2011 | melphalanu wraz . brak " 41917,73 nie faktura brak
. .| informacji dotyczy danych
ia z przeprowadzeni
em
specjalistycznej
konsultacji

* Hospital For Children NHS Trust, Great Ormond Street, WCIN 3JH London
** Moorfields Eye Hospital NHS Foundation Trust, 162 City Road London

Zrédto: raport AOTMIT nr: WT.541.1.2016: ,Selektywna dotetnicza chemioterapia (selektywne dotetnicze podanie leku zawierajgcego
substancje czynnq Melphalanum) w rozpoznaniu C69.2 Nowotwdr ztosliwy oka (siatkéwka). Opracowanie na potrzeby wydania taryfy.

Warszawa 2016 r.
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2.5.Cenniki komercyjne

W zwigzku z tym ze leczenie melfalanem odbywa sie w jednym osrodku w kraju, nie odnaleziono
informacji o komercyjnym wykonywaniu procedury dotetniczego podawania melfalanu w przypadku
leczenia pacjentdéw z siatkdwczakiem w Polsce. Nie udato sie réwniez odszukaé takich informacji za
granica.

Z doniesien medialnych o spotecznych zbidérkach na leczenie siatkdéwczaka u dzieci wynika, iz cafa
terapia w USA kosztuje 1-1,5 min PLN.

2.6.Uwagi do sSwiadczenia

Nie dotyczy.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Na podstawie przepisdw art. 31lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pozn. zm.) oraz Zarzgdzenia Nr
70/2017 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 14 grudnia 2017 r.
w sprawie gromadzenia danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen opieki zdrowotnej od
Swiadczeniodawcow, ktdrzy zawarli umowe o udzielanie sSwiadczeri opieki zdrowotnej, Agencja
wystgpita do sSwiadczeniodawcy realizujgcego przedmiotowe S$wiadczenie z wnioskiem
o udostepnienie danych niezbednych do ustalenia taryfy.

Whniosek o udostepnienie danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczenia leczenie melfalanem
podanym dotetniczo we wskazaniu nowotwor ztosliwy oka (siatkdwczak) ICD-10 C69.2, zostat wystany
w dniu 28 lutego 2018 r. Wystgpienie z wnioskiem poprzedzone zostato spotkaniem z Instytutem
,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, majgcym na celu ustalenie wzoru dokumentéw do zbierania
danych a takze wyjasnienie wszelkich watpliwosci

W trakcie postepowania Agencja pozyskiwata 3 rodzaje danych:

1) zawartych w karcie kosztorysowej: informacje ogélne identyfikujgce swiadczenie w ujeciu na
pojedynczego pacjenta, dane dotyczgce procedur jakie wykonano na rzecz pacjenta, dane
dotyczace produktéw leczniczych, dane dotyczace wyrobdw medycznych, dla wszystkich
Swiadczeniobiorcow (w liczbie 23), ktorzy zakoriczyli hospitalizacje w okresie od dnia 1 stycznia
2017 roku do dnia 30 czerwca 2017 roku;

2) zawartych w formularzach finansowo-ksiegowych za 2017 r., ktdre zawierajg dane finansowo-
ksiegowe dla medycznych osrodkéw powstawania kosztéw (OPK) realizujgcych przedmiotowe
$wiadczenia (€69.2) z dziatalnosci podstawowej i pomocniczej (blok operacyjny/ pracownia
zabiegowa) w rodzaju leczenie szpitalne za okres od 01 stycznia 2017 do 31 grudnia 2017 roku.

3) zawarte we wnioskach o indywidualne rozliczenie swiadczen, przekazanych do Narodowego
Funduszu Zdrowia, dotyczgce $wiadczeniobiorcéw, ktorzy zakonczyli hospitalizacje w okresie
od dnia 1 stycznia 2016 roku do dnia 31 grudnia 2016 roku (do celéw poréwnawczych).

W wyniku postepowania Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” przekazat 23 karty
kosztorysowe za pierwszg potowe 2017 r, co daje okoto 49% Swiadczen zrealizowanych w 2017 r. oraz
dane finansowo ksiegowe dla oddziatéw onkologii, okulistyki i bloku operacyjnego.

Dodatkowo, od Narodowego Funduszu Zdrowia otrzymano 4 specyfikacje kosztowe do indywidualnych
whnioskdéw o rozliczenie Leczenia melfalanem siatkdwczaka oka za zgodg ptatnika, ktére wykorzystano
do celéw poréwnawczych.

Informacja o danych przekazanych w postepowaniu znajduje sie w ponizszej tabeli.
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Tabela 16 Dane pozyskane dla swiadczenia , Leczenie melfalanem podanym dotetniczo we wskazaniu nowotwor ztosliwy oka
(siatkowczak) ICD-10 C69.2”

Fakt Fakt
rawidtowego Fakt prawidiowego
- . . . . P .g prawidtowego | przekazania
Swiadczeniodawca Miejscowos¢ przekazania L N
kart przekazania whnioskéw o
kosztorvsowvch pliku FK indywidualne
ysowy rozliczenie
Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” Warszawa tak tak tak

Zrédto: opracowanie wiasne

3.2.Analiza danych

Analiza danych przekazanych przez swiadczeniodawcdw przeprowadzona zostata zgodnie z metodyka
taryfikacji Swiadczen opieki zdrowotnej przyjeta w AOTMIT. W uzasadnionych przypadkach zostaty
zastosowane odstepstwa od metodyki, a takie przypadki wskazano w dalszej cze$ci dokumentu.

Ponizej przedstawiono gtdwne informacje o sposobie obliczenn podstawowych sktadowych taryfy,
m.in.: kosztéw osobowych, infrastruktury, zuzycia oraz kosztow lekéw i wyrobéw medycznych, a takze
kosztéw wykonywanych procedur.

Analize danych dotyczacg kosztow lekéw, wyrobdw, procedur medycznych i dodatkowych zabiegéw
oraz czasow trwania poszczegélnych zabiegdw przeprowadzono na podstawie kart kosztowych
przestanych przez IPCZD.

Obliczenia dotyczace kosztow infrastruktury i wynagrodzen personelu na oddziale na ktédrym przebywa
pacjent, oraz infrastruktury bloku operacyjnego dokonano na podstawie danych finansowo-
ksiegowych.

Koszty state

Koszty state Swiadczenia obliczono odrebnie dla zabiegu operacyjnego oraz hospitalizacji. Z uwagi na
fakt, ze Swiadczenie jest realizowane przez jednego swiadczeniodawce wykorzystano dane finansowo
— ksiegowe z 2017 roku pozyskane od IPCZD.

Blok operacyjny

> Sredni koszt infrastruktury bloku operacyjnego przypadajacy na 1 godzine obliczono na podstawie
rzeczywistej liczby godzin pracy. Obliczony w ten sposodb godzinowy koszt pracy bloku
operacyjnego wynosi -

» Jako Srednie wynagrodzenie personelu biorgcego udziat w zabiegu przyjeto koszty osobowe
przekazane przez Swiadczeniodawce w kartach kosztowych. W tabeli ponizej zestawiono
wynagrodzenia oraz liczbe poszczegdlnych grup personelu medycznego biorgcego udziat
w poszczegdlnych zabiegach.

Tabela 17 Wynagrodzenia poszczegdlnych grup personelu medycznego na bloku operacyjnym

e R eI Srednia stav[vzl;]a za godzine Liczba :::z::v;;jio;tﬁ:z:vgiacych
Anestezjolog - 23
Pielegniarka anestezjologiczna - 23
Lekarz - operator - 23
Lekarz - asysta - 23
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. Srednia stawka za godzine Liczba obserwacji stanowigcych
Kategoria kosztu L,
[zt] podstawe obliczen
Pielegniarka instrumentariuszka - 23
Technik - 23

Zrédto: opracowanie wiasne

> Sredni czas trwania zabiegu obliczono na podstawie danych przekazanych przez
Swiadczeniodawce. Oszacowany czas procedury zabiegowej — 2,20 h, powiekszony zostat o czas
przygotowania do jej realizacji (przyjeto 15 minut). Z kolei jako czas trwania znieczulenia przyjeto
warto$¢ czasu trwania zabiegu powiekszong o 30 minut — 2,70 h. Do obliczenia kosztu
infrastruktury oraz kosztéw pracy anestezjologa i pielegniarki anestezjologicznej przypadajgcych
na jedng procedure, przyjeto sredni czas trwania znieczulenia. W przypadku kosztéw osobowych
pozostatego personelu przyjeto czas procedury zabiegowej.

Tabela 18 Wynagrodzenia poszczegdlnych grup personelu medycznego na bloku operacyjnym

Kategoria kosztu Liczba personelu Sredni czas na zabieg S'rednia. stawka za

medycznego [h] zabieg [z1]
Anestezjolog 1 2,70 -
Pielegniarka anestezjologiczna 1 2,70 -
Lekarz - operator 1 2,20 -
Lekarz - asysta 1 2,20 -
Pielegniarka instrumentariuszka 2 2,20 -
Technik 1 2,20 [
Infrastruktura - 2,70 -
RAZEM 5 255,29

Zrédto: opracowanie wiasne
Hospitalizacja

Hospitalizacja do $wiadczenia realizowana byta w oddziale onkologii (Srednio dwa dni) a czasami
dodatkowo pacjent lezat w oddziale okulistyki (Srednio jeden dzien). Z uwagi na to, ze w danych
przekazanych przez NFZ nie byto informacji o ruchu miedzyoddziatowym, usrednione dtugosci pobytu
na poszczegdlnych oddziatach obliczono na podstawie informacji przedstawionych w kartach
kosztowych.

Do wyliczenia kosztu osobodnia na poszczegdlnych oddziatach wykorzystano dane finansowo—
ksiegowe przekazane przez swiadczeniodawce. Zestawienie wartosci wynagrodzenia poszczegdlnych
grup zawodowych personelu za godzine pracy zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

Koszt osobodnia obliczono jako iloraz kosztéw catkowitych pomniejszonych o koszty lekéw, wyrobéw
medycznych i procedur oraz rzeczywistej liczby osobodni zrealizowanych na danym oddziale. Obliczony
w ten sposéb koszt osobodnia na oddziale onkologii wynidst -, w tym koszt infrastruktury
-. Natomiast na oddziale okulistyki koszt osobodnia wynidst -, w tym koszt
infrastruktury _ Ostatecznie koszt osobodnia na potrzeby przedmiotowego $wiadczenia
obliczono jako $rednia wazona kosztow osobodnia na kazdym z oddziatow.
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Ponizsza tabela zawiera informacje o $rednich kosztach osobowych na godzine poszczegdlnych
kategorii personelu. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz obejmujg one jedynie zatrudnienie na podstawie
umow o prace z uwagi na to, ze rézne formy wynagradzania na podstawie umoéw cywilnoprawnych
uniemozliwiajg przeliczenie ich na godzine.

Tabela 19 Srednie koszty elementéw sktadajgcych sie na osobodzieri poszczegoinych oddziatéw, na ktorych przebywa pacjent

Kategoria kosztu Srednia stawka za godzine [zi]

Oddziat Onkologii

Lekarz

Lekarz rezydent

Pielegniarka

Pozostaty personel medyczny

Pozostaty personel niemedyczny

Oddziat Okulistyki

Lekarz

Lekarz rezydent

Pielegniarka

Pozostaty personel medyczny

Pozostaty personel niemedyczny

Zrédto: opracowanie wiasne

Koszty zmienne
Leki, wyroby medyczne i procedury

Koszty lekdw, wyrobdéw medycznych oraz procedur oszacowane zostalty na podstawie danych
przekazanych przez swiadczeniodawce w kartach kosztowych, zgodnie z obowigzujgcg metodyka.
Koszty lekow, wyrobédw medycznych oraz procedur sprawozdanych w kartach kosztowych
poszczegdlnych pacjentéw przeliczono na osobodziet. Nastepnie wyliczono $redni koszt danego
zasobu przypadajgcy na osobodzien, po odrzuceniu wartosci odstajgcych.

Dodatkowe procedury

Przy ustaleniu taryf Swiadczen uwzgledniony zostat réwniez koszt zwigzany z dodatkowymi
procedurami, ktdrych wykonanie byto niezbedne podczas hospitalizacji. Wsrdd takich procedur nalezy
wymieni¢, m.in.: doszklistkowe podanie melfalanu, badanie okulistyczne w znieczuleniu ogdlnym.
Podczas wyliczania poszczegdlnych kosztéw uwzgledniono stosowane leki, wyroby medyczne,
zaangazowanie personelu oraz koszt infrastruktury bloku operacyjnego. Dla sprawozdanych procedur
zostaty wyliczone s$rednie koszty, ktére nastepnie skorygowano o czestos¢ wykonywania
poszczegdlnych procedur podczas hospitalizacji wszystkich sprawozdanych pacjentéw. Suma tych
kosztow stanowi koszt dodatkowych procedur. Koszt ten zostat dodany do kosztu hospitalizacji.

Podsumowanie analizy kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztow (suma kosztéw statych i zmiennych
w ramach zabiegu oraz hospitalizacji).

taczny koszt zabiegu operacyjnego wynidst 12 317,84 zt, w tym koszty state (infrastruktura bloku oraz
wynagrodzenia) na poziomie _ oraz koszty zmienne w wysokosci _ taczny koszt
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hospitalizacji wynidst 3 559,59 zt, w tym koszty state: _ oraz koszty zmienne w wysokosci

Szczegdtowe informacje dotyczgce sktadowych kosztédw swiadczenia przedstawiono w Zataczniku nr 1.

Tabela 20 Podsumowanie analizy kosztow w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne

) $rednia Koszty state Koszty zmienne swiadczenia [PLN]
Swiadczenie dtugosé .. . Wynik analizy
q ... .| Swiadczenia )
jednostkowe hospltallza.cjl [PLN] Leki Wyroby N, Procedury kosztéw [PLN]
[osobodni] medyczne Y" | dodatkowe

5.52.01.0001500

0,
siatkdwczaka (100%)
oka

*Pozycja zawiera catq diagnostyke zrealizowang w ramach pobytu pacjenta na oddziale.
Zrédto: opracowanie wiasne

Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Mnoznik zmian wielkosci kosztéw $Swiadczen zostat obliczony w celu uwzglednienia w taryfie zmian
kosztéw operacyjnych dziatalnosci podmiotéw opieki zdrowotnej w czasie, a takze okreslenia kosztu
kapitatu niezbednego do zapewnienia biezgcego i przysztego zapotrzebowania podmiotéw na
infrastrukture oraz ustugi.

Przedstawiony ponizej mnoznik zostat opracowany w oparciu o dwuokresowe oraz trzyokresowe
przesuniecie danych kosztowych wzgledem momentu wprowadzenia do stosowania taryfy swiadczen

przez NFZ.

Tabela 21 Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Lp. Nazwa wskaznika wielko$¢ wskaznika | wielko$¢ wskaznika | wielkosé wskainika
w 2016 w 2017 w 2018

1. | Wskaznik zmian wynagrodzen 4,9% 5,31% 6,33%

2. | Sredni wazony koszt kapitatu 7,08% 6,06% 5,07%

3. | Wskaznik zmian cen -0,8% 2,93% 1,81%

4. | Mnoznik zmian wielkosci kosztow $wiadczen 1,66% 3,95% 3,69%

Zrédto: wyliczenia wtasne

W celu wyznaczenia mnoznika zmian wielkosci kosztéw $wiadczen powyzsze wskazniki zostaty wazone
poprzez udziat poszczegdlnych kategorii w kosztach ogétem. Struktura kosztoéw zostata wyznaczona na
podstawie danych finansowo—ksiegowych szpitalnych oddziatéw zabiegowych przekazanych Agencji
przez $wiadczeniodawcow. Dane finansowo-ksiegowe dotyczg kosztow 1765 zabiegowych osrodkow
powstawania kosztow z 190 podmiotdw za lata 2015-2016. W wyniku powyzszych wyliczen otrzymano
warto$¢ mnoznika 3,69% (2018). W celu aktualizacji kosztow z 2017 r. wzgledem roku 2018, w ktérym
potencjalnie zostang wprowadzone do stosowania taryfy Swiadczen przez NFZ, otrzymano mnoznik

jednookresowy w wysokosci 3,69%.
Wyniki analizy kosztow

W zwigzku zkoniecznoscig utrzymywania gotowosci w szpitalach, a zwtaszcza w osrodkach
realizujgcych procedury medyczne, do taryfy doliczony zostat koszt podstawowego zabezpieczenia
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Swiadczen wynikajacy z koniecznosci utrzymywania dyzuru instrumentariuszek i zespotu
anestezjologicznego.

W ponizszej tabeli przedstawiono wynik analizy kosztéw swiadczenia, po uwzglednieniu gotowosci
oraz mnoznika zmian wielkosci kosztow.

Tabela 22 Wyniki analizy kosztow z uwzglednieniem mnoznika oraz gotowosci

Wynik
Wynik analizy analizy Wartos¢ po
Swiadczenie jednostkowe kosztow Gotowos¢ kosztow Mnoznik uwzglednieniu
[PLN] [PLN] z mnoznika [PLN]
gotowoscia
5'.52.(1)1.0001500 - Leczenie melfalanem 15 877,43 38,73 15916,16 3,69% 16 503,61
siatkdwczaka oka

Zrédto: opracowanie wtasne

Ograniczenia analizy:

> Obliczen dokonano na danych FK oraz szczegétowych danych kosztowych przedstawionych
tylko przez jednego sSwiadczeniodawce, ktére jest jedynym wykonawcg w Polsce
analizowanego Swiadczenia.

> W analizie wykorzystano dotyczgce matoliczng prdbe danych — 23 hospitalizacje
(49% zrealizowanych swiadczen w 2017 r.).

> Dane przekazane przez $wiadczeniodawcéw w kartach kosztorysowych dotyczyly tylko
pierwszego poétrocza 2017 roku.

3.3.Analiza wrazliwosci

W celu zbadania wptywu niepewnych parametréow na wynik analizy kosztow $wiadczenia, zostata
przeprowadzona deterministyczna jednokierunkowa analiza wrazliwosci. Zestawienie badanych
parametréw przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 23 Zestawienie parametrow analizy kosztow w ramach analizy wrazliwosci

Wariant Parametr Wartos¢ parametru Uzasadnienie

Wariant 1 Gotowos¢ 1818,28 Przyjecie gotowosci dla 100% leczonych pacjentéw

Koszt osobodnia na poszczegdlnych oddziatach przy
uwzglednieniu liczby osobodni wynikajacej z przyjecia

Wariant 2 Koszt osobodnia e ) -
zatozenia o efektywnym wykorzystaniu oddziatu
(Srednioroczne obtozenie tézek na poziomie 74%)
Koszt
Wariant 3 infrastruktury 390,35 Koszt infrastruktury bloku przy_zafozenlu 10 godzin pracy na
blokuna1h dobe w dni robocze
pracy

Zrédto: opracowanie wtasne

W ramach analizy wrazliwosci w pierwszym wariancie testowano zatozenie o przyjeciu gotowosci dla
100% leczonych pacjentéw, a nie 2,13% jak w analizie podstawowej. Przyjecie powyzszego zatozenia
podnosi koszt Swiadczenia o 11% wzgledem wyniku analizy podstawowej.
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W drugim wariancie testowano koszt osobodnia na poszczegdlnych oddziatach przy uwzglednieniu
liczby osobodni wynikajacej z przyjecia zatozenia o efektywnym wykorzystaniu oddziatu (Srednioroczne
obtozenie tdzek na poziomie 74%). Dla Oddziatu Onkologii przyjeto koszt osobodnia w wysokosci

-, natomiast dla Oddziatu Okulistyki przyjeto _ Przyjecie zatozenia spowodowatby
wzrost taryfy w odniesieniu do podstawowego projektu taryfy o 1%.

W trzecim wariancie parametrem rdznicujgcym taryfe jest koszt infrastruktury bloku operacyjnego
przypadajacy na jedng godzine pracy. W wersji podstawowej koszt bloku operacyjnego wynosi -
zt natomiast w omawianym wariancie ksztattuje sie on na poziomie -, co daje 54% spadek na
koszcie infrastruktury, natomiast w koszcie ogdétem danego swiadczenia powoduje 8% spadek.

Tabela 24 Wynik analizy wrazliwosci

Wynik analizy kosztow Réznica w stosunku do
Wariant Wynik analizy kosztéw [PLN] z uwzglednieniem wynikow analizy
mnoznika [PLN] podstawowej (%)
Wariant 1 17 695,72 18 348,85 11%
Wariant 2 16 032,55 16 624,30 1%
Wariant 3 14 665,80 15 207,10 -8%

Zrédto: opracowanie wtasne

3.4.Projekt taryfy

W odniesieniu do leczenia melfalanem analiza kosztéw rzeczywistych wykazata, ze koszt realizacji
Swiadczenia wynosi Srednio 16 504 zf, proponuje sie jednak utrzymac aktualng taryfe w wysokosci
26 000 tys. zt.

W ponizszej tabeli zestawiono go z aktualnie obowigzujgcg wyceng NFZ.

Tabela 25 Projekty taryf

< . Réznica w
Aktualna wycena Srednia Projekt taryfy
.. stosunku do
_ . wartos¢ NFZ i
Nazwa swiadczenia aktualnej
kt PLN* W 2017. kt PLN* wyceny
p p
(PLN) (%)
5.52.01.0001{500 - Leczenie 26 000 25 340,54 26 000 0%
melfalanem siatkdwczaka oka

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wtasne

W 2016 r., w porozumieniu z Ministrem Zdrowia biorgc pod uwage aspekty zwigzane z podazg
i popytem, podjeta zostata decyzja o zaproponowaniu dla przedmiotowego swiadczenia taryfy istotnie
wyzszej niz to wynika z analizy przedstawionych kosztéw, tj. o ponad 10 tys. PLN z uwagi na fakt, ze
IPCZD jest jedynym w Polsce i jednym z nielicznych w Europie osrodkiem, ktdry realizuje procedure
podania melfalanu do tetnicy ocznej w zwigzku z czym zaistniata realna potrzeba wspierania rozwoju
dziatalnosci IP CZD w tym zakresie, m.in. poprzez szkolenie kolejnych lekarzy, a takze promowanie
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dziatalnosci w celu pozyskania pacjentéw zagranicznych w trybie przewidzianym w Dyrektywie
Transgranicznej).

W okresie funkcjonowania taryfy (od 1 stycznia 2017 r.), zgodnie z informacjami przekazanymi przez
IPCZD, o$rodek prowadzit dziatania majgce na celu pozyskanie wiekszej liczby pacjentéw z Polski oraz
pacjentéw z zagranicy w trybie przewidzianych w Dyrektywie Transgranicznej. Dziatania IPCZD
przebiegajg wielotorowo: obejmujg ksztatcenie lekarzy, kontakt z zagranicznymi instytucjami, ponadto
opracowane sg plany wydzielenia nowej jednostki organizacyjnej w strukturze szpitala, zlokalizowanej
przy Bloku Operacyjnym, w ktérej miataby sie miesci¢ pracownia badan dla dzieci z podejrzeniem
siatkdwczaka.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla Swiadczenia: leczenie melfalanem podanym
dotetniczo we wskazaniu nowotwor ztosliwy oka (siatkéwczak) ICD-10: C69.2.

W ramach niniejszej analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego
ponoszone na realizacje Swiadczen w ramach obowigzujacej wyceny oraz zmiany wynikajace
z zastosowania proponowanej taryfy, przy zatozeniu zachowania liczby realizowanych swiadczen na
niezmienionym poziomie.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z wykorzystaniem danych Narodowego Funduszu
Zdrowia o liczbie produktéw jednostkowych zrealizowanych w roku 2017 oraz aktualnej cenie punktu
w danym rodzaju $wiadczen.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen, przy realizacji Swiadczen na poziomie z 2017
r. nie bedzie generowato dodatkowych wydatkdéw ptatnika publicznego, a taczna wartos¢ swiadczenia
po zmianach wyniesie 1,2 min zt. tj. w 2017 r.

Tabela 26 Analiza wptywu na budzet ptatnika

taczna
Liczba Aktualna wycena chzn’a, Projekt taryfy R .
Z . . , . . wartosc .. . Réznica
Swiadczenie Swiadczen L, . . Swiadczenia
Swiadczenia ) h (PLN)
w 2017 r. (pkt) (PLN*) (PLN) (pkt) (PLN*) po zmianac
(PLN)
1 2 3 4=2%*3 5 6=2*5 7=6-4
5.52.01.0001500
- Leczenie
melfalanem 47 26 000 1222 000 26 000 1222000 0
siatkdwczaka
oka

*dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wtasne

W poprzednim raporcie taryfikacyjnym w 2016 r., za opinig eksperta przyjeto, iz roczna liczba zabiegow
realizowanych przez swiadczeniodawce, uwzgledniajgca zaréwno nowych pacjentdw, jak i tych ze
wznowg, osiggnie docelowo poziom 200 procedur. Wprowadzenie w zycie proponowane] taryfy
Swiadczen przy zatozeniu zwiekszenia wykonywania do 200 procedur rocznie wigzatoby sie
z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci okoto 4 min zt.

Wyniki analizy wptywu na budzet dla wariantu analizy wrazliwosci

W ponizszej analizie testowano warianty taryfy uwzglednione w analizie wrazliwosci przy zatozeniu
realizacji okreslonej liczby procedur.

Przyjecie pierwszego testowanego wariantu taryfy (gotowos¢ dla 100% pacjentéw) przy realizacji
Swiadczen na poziomie 47 bedzie wigzato sie z oszczednosciami po stronie ptatnika publicznego
w wysokosci 3,6 min. Przy zatozeniu realizacji na poziomie 200 procedur, w pierwszym wariancie taryfy
mozna spodziewac sie wzrostu wydatkéw ptatnika w wysokosci 2,4 min zt.
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W drugim wariancie, w ktorym testowano koszt osobodnia na poszczegdlnych oddziatach przy
uwzglednieniu liczby osobodni wynikajgcej z przyjecia zatozenia o efektywnym wykorzystaniu oddziatu
(Srednioroczne obtozenie tézek na poziomie 74%), przy realizacji 47 procedur nastgpi zmniejszenie
wydatkdw ptatnika na poziomie 440 tys. zt, natomiast przy realizacji 200 mozna spodziewac sie wzrostu
wydatkéw na poziomie 2,1 min zt.

W trzecim wariancie badano koszt infrastruktury bloku operacyjnego przypadajgcy na jedng godzine
pracy przy zatozeniu 10 godzin pracy na dobe w dni robocze. Realizacja Swiadczen na poziomie 47
procedur wigze sie z oszczednosciami po stronie ptatnika na poziomie 507 tys. zt, natomiast realizacja
na poziomie 200 niesie za sobg dodatkowe wydatki w wysokosci 1,8 min zt.

Tabela 27 Analiza wptywu na budzet ptatnika dla wariantéw analizy wrazliwosci

Réznica wzgledem wyniku dla

Wariant Woynik analizy kosztow Wynik analizy BIA analizy podstawowei|[%]

Liczba wykonywanych procedur: 47

Wariant 1 18 349 -359597 -
Wariant 2 16 624 -440 672 -
Wariant 3 15207 -507 271 -

Liczba wykonywanych procedur: 200

Wariant 1 18 349 2 447 800 -38%
Wariant 2 16 624 2102 800 -47%
Wariant 3 15207 1819 400 -54%

Zrédto: opracowanie wtasne

4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Zgodnie z informacjami przekazanymi od Centrum Zdrowia Dziecka obecnie sg podejmowane dziatania
majace na celu ksztatcenie lekarzy w zakresie dotetniczego podania melfalanu oraz zostaty stworzone
plany wydzielenia odrebnej komérki organizacyjnej przy bloku operacyjnym, w ktérej miataby sie
odbywac realizacja swiadczenia. Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy, bedzie niosto za sobg
mozliwosci dalszego rozwoju osrodka.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski
Taryfikowane swiadczenie

Siatkdwczak ztosliwy (retinoblastoma) jest najczesciej spotykanym nowotworem wewnatrzgatkowym,
cechujacym sie bardzo wysokim stopniem ztosliwosci. Wystepuje u niemowlgt oraz matych dzieci
i najczesciej jest rozpoznawany miedzy pierwszym a trzecim rokiem zycia. Siatkdwczak moze sie
rozwijaé zaréwno w jednym oku, jak i w obu, aczkolwiek zazwyczaj niejednoczesnie. Siatkéwczak jest
nowotworem neuroblastycznym, ktdry rozwija sie z nisko zréznicowanych, pierwotnych komérek
siatkowki. Moze by¢ dziedziczny i niedziedziczny.

Nowotwér wystepuje z czestoscig 1:15 000-20 000 zywych urodzen, co daje 7.000-8.000 nowych
przypadkéw w skali roku na swiecie, z czego 300-350 zostaje zdiagnozowanych w USA. W konsekwencji
siatkdwczak stanowi 3% wszystkich nowotwordw u dzieci ponizej 15 roku zycia. W Polsce odnotowuje
sie 0,6 przypadkéw na milion oséb. Z danych gromadzonych w Krajowym Rejestrze Nowotworéw
wynika, iz rocznie rozpoznaje sie kilkanascie nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych oka u dzieci
ponizej 10 roku zycia. Poniewaz siatkdwczak jest najczestszym nowotworem oka diagnozowanym u
dzieci, z duzym prawdopodobieninstwem wiekszos¢ tych przypadkéw bedzie dotyczyta tego schorzenia.

Leczenie siatkéwczaka jest ztozone i wymaga wywazenia pomiedzy ratowaniem zycia pacjentéw,
zachowaniem oka i potencjatu wizualnego, przy minimalizacji dziatan niepozadanych zwigzanych
z terapia. Leczenie moze obejmowac:

o enukleacje (usuniecie gatki ocznej),

e leczenie miejscowe (krioterapia, laseroterapia i brachyterapia),

e chemioterapie systemowsa,

e chemioterapie dotetnicza,

e doszklistkowa chemioterapie,

e podspojéwkowg chemioterapie,

e radioterapie (radioterapia zewnetrzna, brachyterapia).

Rekomendacje National Cancer Institute wskazujg, iz melfalan jest najpowszechniej stosowanym
Srodkiem chemioterapeutycznym stosowanym dotetniczo. Inne S$rodki takie jak topotekan
i karboplatyna w skojarzeniu z melfalanem, mogg byc¢ stosowane, kiedy reakcja jest suboptymalna lub
gdy wystepuje bardzo zaawansowana choroba wewnatrzgatkowa.

Pozyskanie i analiza danych

W wyniku przeprowadzonego postepowania Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” przekazat
23 karty kosztorysowe za pierwszg potowe 2017 r na podstawie ktérych dokonano analizy dotyczaca
kosztow lekdéw, wyrobow, procedur medycznych i dodatkowych zabiegdéw oraz czaséw trwania
poszczegdlnych zabiegdw.

Dane finansowo ksiegowe dla oddziatdw onkologii, okulistyki i bloku operacyjnego, wykorzystano do
obliczen kosztéw infrastruktury i wynagrodzen personelu na oddziale na ktéorym przebywa pacjent,
oraz infrastruktury bloku operacyjnego.

Dodatkowo, od Narodowego Funduszu Zdrowia otrzymano 4 specyfikacje kosztowe do indywidualnych
whioskow o rozliczenie Leczenia melfalanem siatkdwczaka oka za zgodg ptatnika, ktdre wykorzystano
do celéw poréwnawczych.
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W wyniku przeprowadzonej analizy kosztéow ustalono, ze koszt realizacji $wiadczenia wynosi Srednio
16 504 zt, z uwzglednieniem kosztdw gotowosci oraz mnoznika zmian wielkosci kosztéw. Analiza
wrazliwosci wykazata, ze zmiana wartosci kluczowych parametréw moze wptywac na wynik analizy
kosztéw w zakresie od -8% do +11%.

Ograniczenia analizy kosztow

Obliczenia oparto na danych FK oraz szczegdétowych danych kosztowych przedstawionych tylko przez
jednego swiadczeniodawce, ktére jest jedynym wykonawcag w Polsce analizowanego $wiadczenia.
Ponadto w analizie wykorzystano matoliczng probe danych — 23 hospitalizacje (49% zrealizowanych
Swiadczen w 2017 r.), przekazang za pierwsze potrocze 2017 roku.

Projekt taryfy

W odniesieniu do leczenia melfalanem analiza kosztéw rzeczywistych wykazata, ze koszt realizacji
Swiadczenia wynosi Srednio 16 504 zt, proponuje sie jednak utrzymadé aktualnie obowigzujgca taryfe
w wysokosci 26 000 tys. zt.

W 2016 r., biorgc pod uwage aspekty zwigzane z podazg i popytem, podjeta zostata decyzja
o zaproponowaniu dla przedmiotowego $wiadczenia taryfy istotnie wyzszej niz to wynika z analizy
przedstawionych kosztéw, tj. o ponad 10 tys. PLN z uwagi na fakt, ze IPCZD jest jedynym w Polsce
i jednym z nielicznych w Europie osrodkiem, ktéry realizuje procedure podania melfalanu do tetnicy
ocznej w zwigzku z czym zaistniata realna potrzeba wspierania rozwoju dziatalnosci IP CZD w tym
zakresie, m.in. poprzez szkolenie kolejnych lekarzy, a takze promowanie dziatalnosci w celu pozyskania
pacjentéw zagranicznych w trybie przewidzianym w Dyrektywie Transgraniczne;.

Analiza wptywu na budzet

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen, przy realizacji Swiadczen na poziomie z 2017
r. nie bedzie generowato dodatkowych wydatkéw ptatnika publicznego, a tagczna wartos¢ swiadczenia
po zmianach wyniesie 1,2 min zt.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 36/39



Leczenie melfalanem siatkéwczaka oka WT.541.8.2017

6. Bibliografia

ACCD 2016

ACS 2015

AGCA 2015

AOTMIT 2014

AOTMIT 2015

AOTMIT 2016

Aziz 2012

Btaszczyniski
1994

Grigorovski
2014

IHPA 2017

Ji2012
Kanski 2013

KRN

Krzemien 2015

MOH 2017

Morawski 2012

NCI 2018

Perek 2008

Ruszkowski
2010

Wilson 2003

ZUS 2013

Australian Consortium for Classification Development ICD-10-AM/ACHI/ACS
https://www.accd.net.au/lcd10.aspx (dostep w dniu 13.07.2016)

American Cancer  Society. Early Detection, Diagnosis, and Staging. Zrédto internetowe:
https://www.cancer.org/cancer/retinoblastoma/detection-diagnosis-staging.html! (dostep w dniu 21.05.2018 r.)

Australian Government Cancer Australia. Children’s Cancer. https://childrenscancer.canceraustralia.qgov.au/types-
childrens-cancers/retinoblastoma/treatment (dostep w dniu 23.05.2018 r.)

Raport Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji. Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej -gemcytabina w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C32.9, C64, C65, C69, C69.9, C54.8,
C91.1. AOTM-DS-431-31/2013

Rekomendacja nr 52/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej melphalanum inj. we wskazaniu nalezgcym do kodu ICD-10: C69.2 -
nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka) jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego oraz Melphalanum
inj.we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C69.2 Nowotwdr zfosliwy oka. Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej,
AOTMIT, Warszawa 2015.

Raport AOTMIT nr: WT.541.1.2016: ,Selektywna dotetnicza chemioterapia (selektywne dotetnicze podanie leku
zawierajgcego substancje czynng Melphalanum) w rozpoznaniu C69.2 Nowotwdr ztosliwy oka (siatkdwka). Opracowanie
na potrzeby wydania taryfy. Warszawa 2016 r.

H. A. Aziz, C. E. LaSenna, M. Vigoda et al., “Retinoblastoma treatment burden and economic cost: impact of age at
diagnosis and selection of primary therapy,” Clinical Ophthalmology, vol. 6, no. 1, pp. 1601-1606, 2012.

Bfaszczyriski A. Stownik poje¢ ekonomicznych Glossary of Economic Terms, Szkota Zarzqdzania Uniwersytetu
Jagielloriskiego, Krakéw 1995. Stownik ekonomiczny dla przedsiebiorcy w warunkach rynkowych, Wyd. IV, Znicz, Szczecin
1994.

Grigorovski N, Lucena E, Mattosinho C, Parareda A, Ferman S, Catala J, Chantada G: Use of intra-arterial chemotherapy
for retinoblastoma: results of a survey. Int J Ophthalmol 2014, 7:726-730.

NWAU calculator for acute activity 2017-18, https://www.ihpa.qgov.au/what-we-do/nwau-calculators-2017-18 (dostep w
dniu 14.05.2018)

Ji X et al. Direct costs for retinoblastoma treatment during the first year of comprehensive therapy in China. J Pediatr
Ophthalmol Strabismus. 2012 Nov-Dec;49(6):353-8. doi: 10.3928/01913913-20120710-04. Epub 2012 Jul 17.

Kanski J.J, Bowling B., Okulistyka Kliniczna, Elsevier Urban & Partner, Wroctaw 2013.

Raporty roczne. Nowotwory ztosliwe w Polsce. Zrédto internetowe: http://onkologia.org.pl/publikacje, (dostep w dniu
15.05.2018r.)

Krzemiern W i wsp. Siatkdwczak: podtfoze genetyczne, nowoczesne metody diagnostyczne oraz terapeutyczne. Przeglgd
Lekarski 2015 /72/7

Ministry of Health WIESNZ17 cost weights http.//www.health.qovt.nz/nz-health-statistics/data-references/weighted-
inlier-equivalent-separations/wiesnz17-cost-weights (dostep w dniu 13.07.2017)

Morawski K. Ocena postepdw w leczeniu siatkdwczaka. Praca doktorska. Uniwersytet Jagielloriski Collegium Medicum
Wydziat Lekarski. Krakow 2012 r.

National ~ Cancer Institute.  Retinoblastoma Treatment (PDQ®)-Patient Version. Zrédfo  internetowe:
https://www.cancer.qov/types/retinoblastoma/hp/retinoblastoma-treatment-pdq (dostep w dniu 22.05.2018 r.)

Perek D. Siatkéwczak W: Onkologia i hematologia dziecieca, pod red. A.Chybickiej i K.Sawicz-Birkowskiej. Wydawnictwo
Lekarskie PZWL 2008 wyd.

Ruszkowski J., Lesniowska J. Rzeczywiste, Ekonomiczne Koszty Choroby W Polsce. POLSKIE STOWARZYSZENIE
ZARZADZANIA WIEDZA Seria: Studia i Materiaty, nr 25, 2010

Wilson O. Akhiwu and Alex P. Igbe (2012). Epidemiology of Retinoblastoma, Retinoblastoma: An Update on Clinical,
Genetic Counseling, Epidemiology and Molecular Tumor Biology, Prof. Govindasamy Kumaramanickavel (Ed.), ISBN: 978-
953-51-0435-3, InTech, http.//www.intechopen.com/books/retinoblastoma-an-update-on-clinical-genetic-counseling-
epidemiology-andmolecular-tumor-biology/epidemiology-of-retinoblastoma, Aerts I, Lumbroso-Le Rouic L., Gauthier-
Villars M., Brisse H., Doz F., Desjardins L., Retinoblastoma, Orphanet J Rare Dis. 2006 Aug 25,;1:31.

Zaktad Ubezpieczeri Spotecznych. Standardy orzecznictwa lekarskiego ZUS. Warszawa 2013 r.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 37/39



Leczenie melfalanem siatkéwczaka oka WT.541.8.2017

7. Spis tabel i rysunkow

Spis tabel
Tabela 1 Miedzynarodowa KIasyfiKacja SIatKOWCZAKA ........cccuieiieiieiiciieieesee ettt s s e s e s b e s be s be e be e be e beesbaessaeesbeesaeensaans 6
Tabela 2. Statystyki zachorowar i zgonéw dla rozpoznania ICD-10 C69 (NOWOtWOr Zt0SIiWy 0Ka) .....eeveriirieriiieieiee e 7

Tabela 3 Rekomendacje NCI z 2018 r. dotyczgce leczenia siatkdwczaka
Tabela 4 Warunki realizacji Swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego

Tabela 5 Aktualna wycena swiadczenia Leczenie melfalanem siatkOwczaka 0Ka ........cocvevieiiiiiiiieiiicecseeseee ettt s 14
Tabela 6 Koszty realizacji Swiadczenia w 2017 r

Tabela 7 Czas pobytu ze wzgledu na Wiek.......cocueeieriieriieniinieiicc e e ————-

Tabela 8 Liczba $wiadczeniodawcéw posiadajacych komdrki organizacyjne mozliwe do realizacji $wiadczenia
Tabela 9 Rozpoznania ICD 10
Tabela 10 Polska — metryczka

Tabela 11 Australia — metryczka
Tabela 12 Taryfy dla $wiadczen zwigzanych z chorobami oczu
Tabela 13 NOWA ZEIaNdIa = MEIIYCZKA ....ovueiruiiriiiiieiieet ettt sttt sttt e sae e s bt e s ate s bt e shtesatesabe e be e be e be e bt e bt e ebaeesbeenteenseenbeenseanseesanenane
Tabela 14 Taryfy dla Swiadczen zwigzanych z chorobami oczu

Tabela 15 Finansowanie zagranicznego leczenia pacjentéw z siatkdwczakiem (ICD-10: C69.2) poprzez dotetnicze podawanie melphalanu, w
[ATACH 2009 = 2015 ....eveieuieteteiertei ettt ettt et b et b ettt s e bt b st b et h R st E e e bt R e Rt R e R e R e R ke R Rt e R e R Rt b e R e AR bt e R e Rt e bt e e bt be st e bt b eb e ne et e b st e st beneas 22
Tabela 16 Dane pozyskane dla $wiadczenia , Leczenie melfalanem podanym dotetniczo we wskazaniu nowotwor ztosliwy oka (siatkdwczak)

ICD-10 C69.2” ... 26
Tabela 17 Wynagrodzenia poszczegdlnych grup personelu medycznego na bloku operacyjnym... ..26
Tabela 18 Wynagrodzenia poszczegdlnych grup personelu medycznego na bloku Operacyjnymi......cccccueeceeiienieeneesiecieeeeesre e seeesee e 27
Tabela 19 Srednie koszty elementéw sktadajgcych sie na osobodzieri poszczegdinych oddziatéw, na ktérych przebywa pacjent .28

.29
.29
Tabela 22 Wyniki analizy kosztéw z uwzglednieniem mMNOozZNika 0raz GOTOWOSCI .....eevuieruierieiieiieeieeiteesie et e st e saeeaeeteeteeseesreesaeesseessnesans 30
... 30

.31

Tabela 20 Podsumowanie analizy kosztéw w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne .

Tabela 21 Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Tabela 23 Zestawienie parametréow analizy kosztéw w ramach analizy wrazliwosci

Tabela 24 Wynik analizy wrazliwosci

Tabela 25 Projekty taryf .31
Tabela 26 Analiza WptyWu Na DUAZET PEATNIKA ....eiuveiiiiiicieciecee ettt ettt saeesaae s b e e be e be e beesbe e seessaeesbeesseesseenseesseesseasseessnesann 33
Tabela 27 Analiza wptywu na budzet ptatnika dla wariantdw analizy WrazliWOoSCi........cccvevierieiieiiecieccecse ettt e e 34

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 38/39



Leczenie melfalanem siatkéwczaka oka WT.541.8.2017

8. Zataczniki

Zatgcznik 1. Zestawienie sktadowych kosztéw swiadczenia
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