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nr 69/2013 z dnia 29 kwietnia 2013 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Elektrochemioterapia (ECT)” jako $wiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Elektrochemioterapia (ECT)” jako swiadczenia gwarantowanego
w zakresie leczenie szpitalne, pod warunkiem finansowania wyfqcznie
we wskazaniach, w ktdrych zadowalajgco udokumentowano jego skutecznosc,
takich jak: przerzuty lub wznowa czerniaka skory oraz przerzuty do skory lub
nieresekcyjna wznowa raka piersi.

Uzasadnienie

Elektrochemioterapia jest metodq o udokumentowanej skutecznosci
w paliatywnym leczeniu chorych z przerzutami lub wznowgq czerniaka skory oraz
przerzutami do skory lub nieresekcyjng wznowq raka piersi. Zdaniem Radly,
finansowanie ECT u chorych z rakiem podstawnokomadrkowym skory i u chorych
z nowotworami regionu gtowy i szyi nie jest uzasadnione, gdyz w tej grupie
chorych stosowane mogq byc¢ inne metody terapeutyczne, a skutecznos¢ ECT
jest stabo udokumentowana. Celowos¢ finansowania ECT w paliatywnym
leczeniu innych nowotworow zfosliwych umiejscowionych w skdrze Ilub
przedziale podskdrnym oraz w paliatywnej eradykacji przerzutéow rdznych
nowotwordw do skory i tkanki podskdrnej rowniez budzi waqtpliwosci
ze wzgledu na dostepnos¢ innych skutecznych metod terapeutycznych
(paliatywna resekcja, radioterapia, brachyterapia, krioterapia,
elektrokoagulacja).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania na podstawie art. 31c Ustawy o $wiadczeniach
rekomendacji dla swiadczenia opieki zdrowotnej ,Elektrochemioterapia (ECT)” w sprawie jego
zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie ,leczenie szpitalne”.

Zgodnie z kartg problemu zdrowotnego zabieg przeznaczony jest dla pacjentéw z:
e przerzutami lub wznowg czerniaka skory (MM),
e przerzutami lub wznowg raka piersi (BC),
e nowotworami gtowy i szyi (H&N).

ECT jest metodg zarezerwowang dla przypadkéw nieoperacyjnych i zaawansowanych nowotwordéw
umiejscowionych w skérze lub przedziale podskdérnym.

Obecnie procedura ,Elektrochemioterapia (ECT)” nie jest finansowana ze srodkéw publicznych i nie
posiada wtasnego kodu ICD-9 charakteryzujgcego swiadczenie i umozliwiajgcego swiadczeniobiorcom
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otrzymanie leczenia paliatywnego w przypadku wybranych nowotwordéw. Technologia nie byta
wczesniej przedmiotem oceny w Agencji.

Problem zdrowotny

Problem zdrowotny obejmuje 3 populacje pacjentéw: z rakiem piersi, nowotworami gtowy i szyi oraz
czerniakiem, u ktérych wystgpita wznowa lub przerzuty do tkanki podskdérnej i skory.

W Polsce czerniaki (ICD-10 C43) wystepujg niezbyt czesto, sg jednak nowotworami o najwiekszej
dynamice wzrostu liczby zachorowan. Na podstawie danych Centrum Onkologii w Warszawie w 2010
roku w Polsce na czerniaka ztosliwego skéry zachorowato 1 195 mezczyzn i 1 350 kobiet
(wspdtczynnik standaryzowany dla zachorowarn wynosit odpowiednio 4,3 i 4,4/100 000). W tym
samym roku z powodu czerniaka ztosliwego skéry zmarto 614 mezczyzn i 530 kobiet (wspdtczynnik
standaryzowany wynosit odpowiednio 2,3 i 1,3/100 000).

Szerzenie sie czerniaka odbywa sie w podobny sposéb, jak w przypadku wielu innych nowotwordéw
ztosdliwych, poprzez bezposrednie naciekanie sgsiadujgcych tkanek i przez przerzuty drogg naczyh
chtonnych i krwionosnych. Czerniak moze sie réwniez szerzy¢ w sposoby typowe tylko dla niego,
dajac guzki satelitarne lub guzki przerzutowe powstajgce przy udziale naczyn chtonnych drenujacych
okolice ogniska pierwotnego (metastasis in transit).

Wykazano, ze najistotniejszymi i niezaleznymi czynnikami rokowniczymi dla przezy¢ odlegtych s3:
grubos¢ zmiany wedtug Breslowa i owrzodzenie. Przy grubosci ogniska pierwotnego czerniaka wg
Breslowa wynoszacej < 1,5 mm odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi 92,5%, przy grubosci w zakresie od
1,5 do 3,49 mm - 72,6%, natomiast przy grubosci powyzej 3,49 mm - 48%. Nieco inaczej
przedstawiata sie sytuacja w czerniakach skéry cienkich [< 1 mm (T1)]. W tej grupie poziom
naciekania wedtug Clarka stanowi niezalezny i silny czynnik rokowniczy.

Na podstawie innej analizy wykazano, iz najistotniejsze sg 3 czynniki rokownicze: 1) liczba zajetych
weztéw chtonnych, 2) grubos¢ ogniska pierwotnego, 3) obecno$¢ lub brak owrzodzenia ogniska
pierwotnego. Najsilniejszym czynnikiem rokowniczym w tej grupie byta liczba zajetych przerzutami
weztéw chtonnych. Liczba przezy¢ bardzo wyraznie zmniejszata sie ze wzrostem liczby zajetych
weztdw chtonnych. Wznowa miejscowa czerniaka Zle rokuje i zazwyczaj poprzedza wystgpienie
przerzutéw odlegtych. Chorzy z miejscowymi wznowami czerniaka skéry przezywajg przecietnie 3
lata, a tylko 20% z nich ma szanse na przezycie 10 lat.

Pojecie ,,nowotwory nabtonkowe gtowy i szyi” obejmuje raki zlokalizowane w gérnej czesci uktadu
pokarmowego i oddechowego (jama ustna, gardto, krtan, jama nosowa, gruczoty Slinowe i zatoki
oboczne nosa). Nowotwory te, zaleznie od umiejscowienia, rdznig sie naturalnym przebiegiem
klinicznym i rokowaniem, jednak tgczg je podobne problemy diagnostyczne i terapeutyczne.

Nowotwory nabtonkowe regionu gtowy i szyi (rozpoznania oznaczone w ICD-10 symbolem C00-C14 i
C30—C32) stanowig okoto 4,5% wszystkich zarejestrowanych w Polsce nowotworéw ztosliwych, w
tym 7,2% wsrdd mezczyzn i 1,8% wsrdd kobiet. W 2006 roku w Polsce zanotowano 5 732 zachorowan
i 3 857 zgondéw z powodu tych nowotworéw. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworéw
Centrum Onkologii w Warszawie za 2008 r. liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe gtowy i szyi (wg
ICD-10) wyniosta 4 732 wsrdod mezczyzn i 1 314 wsrdd kobiet, a liczba zgondw: 3 160 u mezczyzn i
777 u kobiet.

Stopien zrdznicowania raka wptywa na naturalny przebieg choroby i podatnos¢ na leczenie. Raki
wysoko i Srednio zréznicowane zwykle majg przebieg wzglednie wolny, szerzg sie gtéwnie miejscowo
i tworzg przerzuty najczesciej do regionalnych weztdw chtonnych. Przerzuty odlegte wystepuja rzadko
(10-20% wszystkich przypadkéw). Raki nisko zréznicowane i niezréznicowane charakteryzujg sie
szybszym wzrostem miejscowym i wczesnie tworzg przerzuty do weztéw chtonnych. Znacznie czesciej
takze towarzyszg im przerzuty odlegte (do 40%). Charakterystyczng cechg rakéw nisko
zroznicowanych i niezréznicowanych  jest wzglednie wysoka promieniowrazliwos¢ i
chemiowrazliwosé. W okoto 12% przypadkéw raka jamy ustnej, 16% raka krtani i 20% raka zatok
przynosowych mozna oczekiwaé wystgpienia przerzutdw do skory.
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Rak piersi (rak sutka) jest nowotworem ztosliwym wywodzacym sie z nabtonka przewoddéw lub
zrazikdw gruczotu sutkowego i jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet oraz
przyczyng najwiekszej liczby zgondw spowodowanych przez nowotwory ztosliwe wsréd kobiet w
Polsce (ICD-10 C50).

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2010 r., w Polsce na nowotwér ztosliwy sutka
zachorowato 16 507 osdb. W tym samym roku z powodu nowotworu ztosliwego sutka zmarto 59
0s6b (wsp. standaryzowany 0,2).

Zgodnie z danymi literaturowymi czesto$¢ wystepowania przerzutdw skérnych u chorych na raka
piersi wynosi ok. 23,9% - 30%. Rak piersi u mezczyzn wystepuje bardzo rzadko; w 2006 roku
zanotowano 97 przypadkéw nowych zachorowan.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Elektrochemioterapia ECT polega na doguzowym podaniu cytostatyku w niskiej dawce przy
wykorzystaniu zjawiska elektroporacji, tj. powstania w btonach komérkowych hydrofilowych
przestrzeni, poprzez oddziatywanie na btone komodrkowg polem elektromagnetycznym. Krétkie
elektryczne impulsy o wysokim napieciu powodujg dezorganizacje lipidéw i powstanie przestrzeni w
btonie, ktérymi makroczasteczki przenikajg z przestrzeni miedzykomoérkowej do wnetrza komorek.
Elektroporacja jest procesem odwracalnym. Sam proces przeprowadza sie przy uzyciu elektrod. W
przypadku powierzchniowych guzéw nowotworowych nalezy zastosowac elektrody ptaskie (typ 1), a
w przypadku guzéw podskornych (maksymalna gtebokos¢ 3 cm) stosuje sie elektrody igtowe.
Elektrody igtowe mozna zastosowad réwniez w leczeniu duzych guzéw powierzchownych o znacznej
grubosci.

Zastosowanie ECT ograniczone jest gtdwnie do przypadkéw terapii paliatywnej powierzchniowych -
skornych i podskérnych nowotwordw. Elektrochemioterapie mozna réwniez zastosowaéd, jako
leczenie neoadjuwantowe w celu zmniejszenia objetosci guza, co pozwala na fatwiejszg i mniej
inwazyjng interwencje chirurgiczna.

W 2006 r. za wynikami badania ESOPE opublikowano standardy postepowania (protokoét
postepowania) przy przeprowadzaniu elektrochemioterapii z zastosowaniem urzadzenia
Cliniporator®; zawierajg one m.in. zasady dotyczace ustalenia rodzaju cytostatyku, drogi podania oraz
rodzaju znieczulenia.

Zgodnie z protokotem ESOPE, bleomycyne (BLM) podaje sie dozylnie (15 000 1U/m* w bolusie w ciggu
30-45 s) lub miejscowo do guza, w dawce zaleznej od wielkosci zmiany nowotworowej. Do podania
miejscowego bleomycyne stosuje sie w roztworze o stezeniu 1000 IU/ml; w dawce 1000 IU/cm? dla
zmian mniejszych niz 0,5 cm®; w dawce 500 IU/cm?® dla zmian wiekszych lub réwnych 0,5 cm? i
mniejszych lub réwnych 1 cm?® oraz w dawce 250 IU/cm?® w przypadku zmian wiekszych niz 1 cm®.

Cisplatyne (CISP) w roztworze w stezeniu 2 mg/ml stosuje wytgcznie miejscowo, ze wzgledu na
udowodniong wyzszg skutecznos¢ tej drogi podania. W przypadku cisplatyny dawka réwniez zalezy
od wielkosci zmian nowotworowych. Guzki wieksze niz 1 cm? leczy sie dawka 0,5 mg/cm? guza, guzki
wieksze lub réwne 0,5 cm?® i mniejsze lub réwne 1 cm? leczy sie dawka 1 mg/cm?® guza, a w przypadku
zmian mniejszych niz 0,5 cm? stosuje sie dawke 2 mg/cm? guza.

W okresie od 8 do 28 minut po dozylnym podaniu bleomycyny nalezy zastosowaé elektroporacje w
obrebie ogniska nowotworu, w przypadku administracji miejscowej bleomycyny lub cisplatyny
elektroporacje nalezy rozpocza¢ natychmiast (w okresie 2 min) po podaniu leku.

Zabieg nalezy przeprowadzaé¢ w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym w celu ztagodzenia bdlu
zwigzanego z podaniem leku i stosowaniem impulséw elektrycznych.

Alternatywne technologie medyczne

Wedtug rekomendacji klinicznych podstawowg metoda leczenia zaawansowanego czerniaka, raka
piersi oraz nowotwordw gtowy i szyi pozostaje interwencja chirurgiczna (jesli mozna ja wykonac)
przeprowadzona z negatywnym marginesem zdrowej tkanki.
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W leczeniu czerniaka, jezeli u pacjenta wystepuje okreslona liczba przerzutéw, szczegdlnie zmian
skornych, ktére nie podlegajg usunieciu chirurgicznemu, mozna zastosowac lokalne iniekcje, ablacje
laserowq, radioterapie. U pacjentéw z licznymi, odlegtymi, ograniczonymi przerzutami opcja
terapeutyczng jest regionalna chemioterapia w hipertermii perfuzyjnej lub infuzji. Alternatywa jest
chemioterapia systemowa, szczegdlnie w przypadku nieskutecznosci terapii regionalnej. Przerzuty
nieoperacyjne mozna leczy¢ terapig systemowg zawierajgcy: ipilimumab, vemurafenib (pacjenci z
mutacjg genu BRAF), wysokodawkowg interleukine-2 (IL-2), dakarbazyne, temozolomid, imatynib
(guzy z mutacja c-KIT), paklitaksel w monoterapii lub z karboplatyng oraz biochemioterapie
(zawierajgca cisplatyne, winblatyne z/bez IL-2, interferon alfa).

W raku piersi leczenie wznowy miejscowe] zalezy od wczesniej przeprowadzonych terapii i moze
polega¢ na: catkowitej mastektomii z usunieciem weztéw chtonnych z radioterapiag. W przypadku
nowotwordéw hormonozaleznych nalezy wdrozy¢ leczenie hormonalne (tamoksyfen lub inhibitory
aromatazy). W przypadku nadekspresji/amplifikacji receptora HER-2, skojarzone leczenie z
zastosowaniem leczenia anty-HER-2 (trastuzumab) z leczeniem hormonalnym przynosi korzystne
efekty. Ze wzgledu na wysokie ryzyko nawrotu miejscowego po leczeniu chirurgicznym, niezaleznie
od jego zakresu nalezy takze zastosowac uzupetniajaca radioterapie. W przypadku zaawansowane;j
choroby stosuje sie leczenie systemowe, przy czym zaleca sie schematy wielolekowe z udziatem
antracyklin. W przypadku pacjentdow z zaawansowang chorobg, ktérzy nie mogg by¢ poddawani
leczeniu antybiotykami antracyklinowymi (z powodu przeciwwskazan lub wczes$niejszego stosowania
antracyklin w terapii adiuwantowej lub leczenia przerzutéw) powinno sie stosowa¢ monoterapie
docetakselem, winorelbing lub kapecytabing. Mozliwa jest rowniez terapia gemcytabing w
skojarzeniu paklitakselem.

Dla leczenia wznowy miejscowej nowotwordw gtowy i szyi w wybranych przypadkach rozwazana jest
powtdrna radioterapia w monoterapii oraz brachyterapia. W wielu przypadkach ani chirurgia
ratujgca, ani powtdrna radioterapia nie jest mozliwa, a jedyng opcjg pozostaje chemioterapia.
Terapie z wyboru stanowi chemioterapia oparta na cisplatynie, a ztoty standard stanowi schemat PF
(cisplatyna + fluorouracyl). W monoterapii najwyzszg aktywno$¢é wykazujg cisplatyna (do 30%
obiektywnych odpowiedzi), metotreksat (6—30%), ifosfamid (okoto 26%), bleomycyna (do 20%) oraz
fluorouracyl (okoto 15%). tgczenie dwdch Ilub wiecej lekéw nieco zwieksza skutecznosc
chemioterapii.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania ECT w leczeniu
nieresekcyjnych zmian nowotworowych gtowy i szyi, wznow i przerzutdow raka piersi oraz czerniaka
umiejscowionych w skérze i tkance podskdrne;j.

Odnalezione przeglady systematyczne wskazujg, iz ECT jest skuteczng i bezpieczng opcjg
terapeutyczng w leczeniu nieresekcyjnych, powierzchniowo rozsianych zmian nowotworowych.
Nalezy mie¢ jednak na uwadze, iz uwzglednione dowody naukowe pochodzg gtédwnie z
nierandomizowanych badan klinicznych, a badania uwzglednione w przegladzie majg pewne
ograniczenia. Zidentyfikowano rdinice w efektywnosci ECT ze wzgledu na odmienne warunki
leczenia, rodzaj nowotworu, rodzaj uzytego leku lub droge podania.

Dostepne badania pierwotne dotyczgce stosowania ocenianej technologii Swiadczg o zadowalajacym
stopniu odpowiedzi klinicznej mierzonej na podstawie wartosci odpowiedzi ogdlnej i catkowitej,
majac na uwadze stan kliniczny pacjentéw z zaawansowanymi nowotworami skoéry i tkanki
podskdrnej oraz wynikajace z tego komplikacje.

W badaniach z grupg kontrolng mediana odsetka zmian z ogdlng odpowiedzig na leczenie w grupie
ECT i grupie kontrolnej (cytostatyk podany doguzowo lub dozylnie) wynosita odpowiednio 88,6% i
34,3%, zas Srednia wazona liczbg zmian poddanych terapii odpowiednio 86,7% i 24,1%. Natomiast
mediana odsetka uzyskania catkowitej odpowiedzi na leczenia w grupie ECT vs grupa kontrolna (BLM
lub CISP) wyniosta 73,1% i 6,7%, srednia wazona liczba zmian poddanych terapii odpowiednio 71,4% i
9,0%.
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Analiza wynikéw badan w podgrupach odnosnie punktu koncowego odpowiedz ogdlna na leczenie
oraz odpowiedz catkowita wykazata:

e wyzszy odsetek ogdlnej oraz catkowitej odpowiedzi na leczenie w przypadku zastosowania
ECT w poréwnaniu z monoterapig niskimi dawkami BLM lub CISP;

e najwyzszy odsetek zmian, w ktérych uzyskano odpowiedz u pacjentéw z MM wynidst 90,9%.
Najnizszy odsetek zmian, ktére odpowiedziaty na leczenie stwierdzono u pacjentéw z rakiem
kolczystokomérkowym (SCC) (58,3%);

e odsetek zmian, u ktorych uzyskano catkowita odpowiedZz w podgrupie pacjentéw z MM
wynosit 81,3%, a u pacjentdw z rakiem podstawnokomdrkowym (BCC) 87,5%. Najnizszy
odsetek zmian, ktére odpowiedziaty na leczenie zanotowano u pacjentéw z SCC (26,4%);

e stosunkowo niski odsetek odpowiedzi catkowitej odnotowano u pacjentéw z rakiem sutka,
gdzie w przypadku 33% zmian na 12 poddanych ECT uzyskano odpowiedzZ catkowita;

e w grupie kontrolnej nie uzyskano odpowiedzi catkowitej w zadnej z analizowanych podgrup z
wyjatkiem pacjentéw z czerniakiem, gdzie Sredni odsetek uzyskania catkowitej odpowiedzi na
leczenie wazony liczbg zmian wynosit 16,0%.

Natomiast w przeprowadzonej dodatkowo dla serii przypadkéw analizie w podgrupach ze wzgledu na
rodzaj nowotworu dla punktu koncowego odpowiedz ogdlna na leczenie oraz odpowiedz catkowita
wykazano 100% OR dla pacjentéw z BCC. Wskaznik odpowiedzi na leczenie bliski 100% uzyskano
réwniez u pacjentow z miesakiem Kaposiego (KS) (97%), natomiast najnizszy wskaznik odpowiedzi
stwierdzono w grupie pacjentéw z rakiem piersi (72%). W pozostatych analizowanych podgrupach
(rak kolczystokomoérkowy, nowotwory gtowy i szyi, czerniak) Sredni odsetek pacjentéw z odpowiedzig
na leczenie wazony liczbg pacjentéw byt zblizony i wahat sie w granicach od 82% do 86%. Podobnie w
przypadku catkowitej odpowiedzi na leczenie najwyzszy odsetek stwierdzono w podgrupie pacjentow
z BCC (96,7%), a najnizszy u pacjentéw z BC (43%). W pozostatych analizowanych podgrupach (KS,
SCC, H&N, MM) sredni wskaznik catkowitej odpowiedzi wazony liczbg pacjentéw byt zblizony i
wynosit od 54% do 67%. Dla zmian poddanych ECT najwyzszy odsetek zmian z odpowiedzig ogding
OR obserwowano w podgrupie pacjentéw z BCC (100%). W pozostatych uwzglednionych podgrupach
(BC, SCC, H&N, MM) sredni wskaznik odpowiedzi na leczenie wazony liczbg zmian byt zblizony i
wynosit od 76% do 91%. Dla analizy zmian ze wzgledu na rodzaj nowotworu najwyzszy wskaznik
odpowiedzi na leczenie zaobserwowano w podgrupie pacjentéw z BCC (76,1%). W pozostatych
analizowanych podgrupach (BC, KS, SCC, H&N, MM) $redni wskaznik odpowiedzi na leczenie wazony
liczbg zmian byt zblizony i wynosit od 46% do 65%.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie bezpieczenstwa odsetek zgondéw byt wyzszy w przypadku badan o dtuzszym okresie
obserwacji oraz zalezat od stopnia zaawansowania choroby nowotworowej u pacjentéw witgczonych
do poszczegdlnych badan. Zaden ze zgondw nie zostat oceniony jako majacy zwigzek z ECT. W
opisanych badaniach obserwowano komplikacje zwigzane z elektrochemioterapia, tj. obrzek lub
rumien w miejscu leczenia (48,2%), zaburzenia rytmu serca (4,8%), oraz najczesciej raportowane
efekty niepozgdane - skurcze miesni w trakcie elektroporacji (81,5 %). Pojawiaty sie rowniez bédle
miejscowe w trakcie zabiegu (79%) oraz bdle miejscowe po zabiegu, bdl i/lub zmeczenie miesni oraz
dyskomfort. Pozostate dziatania niepozgdane obserwowane w trakcie badan obejmowaty:
krwawienie, owrzodzenie, infekcje, dreszcze, gorgczka, pieczenie skory oraz dyskomfort.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byto oszacowanie kosztow procedury finansowania ECT przez ptfatnika
publicznego z zastosowaniem technologii Cliniporator® z brakiem leczenia (naturalny przebieg
choroby) pod wzgledem kosztow i konsekwencji zdrowotnych w leczeniu nowotworéw
umiejscowionych w skérze i tkance podskdrnej u dorostych.

Przeprowadzono analize kosztow-konsekwencji i kosztdw-uzytecznosci przy uwzglednieniu kosztow
ponoszonych przez ptatnika zwigzanych z oceniang technologia medyczng, kosztéw monitorowania
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leczenia oraz kosztéw opieki paliatywnej. We wszystkich analizowanych wariantach gtéwnym
sktadnikiem ponoszonych wydatkdw na ECT jest koszt zabiegu.

Analize przeprowadzono w 2-letnim i dozywotnim horyzoncie czasowym dla nastepujacych
subpopulacji pacjentéw:

e przerzuty lub wznowy u pacjentéw z czerniakiem skéry,
e wznowy lub przerzuty u pacjentek z rakiem piersi,
e nowotwory gtowy i szyi.

W przypadku chorych na czerniaka skéry w 2-letnim horyzoncie czasowym, sredni koszt terapii ECT
wynosi 11,5 tys. zt. Wydatek ptatnika zwigzany z brakiem terapii (uwzgledniajagcym jedynie koszt
wizyt w poradni medycyny paliatywnej) wynosi 311 zt. W przyjetym horyzoncie czasowym za
uzyskanie 1 QALY wspotczynnik ICUR wynosi 11 622,39 zt.

W dozywotnim horyzoncie czasowym, Sredni koszt terapii ECT wynosi 12 tys. zt. Koszt ptatnika
zwigzany z brakiem terapii wynosi 800 zt. Wspdtczynnik ICUR oszacowano na 4 046 zt za 1 QALY.

W 2-letnim horyzoncie czasowym, $redni koszt ECT pacjentdéw z rakiem piersi wynosi 11,7 tys. zi.
Koszt ptatnika zwigzany z brakiem terapii (uwzgledniajgcym jedynie koszt wizyt w poradni medycyny
paliatywnej) wynosi 318 zt. Wspdtczynnik ICUR wynosi 20 750,10 zt za uzyskanie 1 QALY.

W dozywotnim horyzoncie czasowym, sredni koszt terapii ECT wynosi 12,2 tys. zt. Koszt ptatnika
zwigzany z brakiem terapii wynosi 978,9 zt. W przypadku przyjetego horyzontu czasowego
wspoétczynnik ICUR wynosi 5 742,04 zt za uzyskanie 1 QALY.

Dla nowotwordéw gtowy i szyi, w 2-letnim horyzoncie czasowym, sredni koszt terapii ECT wynosi
11,5 tys. zt. Koszt ptatnika zwigzany z brakiem terapii (uwzgledniajgcym jedynie koszt wizyt w poradni
medycyny paliatywnej) wynosi 262,06 zt. W przyjetym horyzoncie czasowym wyliczono, ze
wspotczynnik ICUR wynosi 15 741,78 zt za uzyskanie 1 QALY.

W dozywotnim horyzoncie czasowym, sredni koszt terapii ECT wynosi 11,6 tys. zt. Koszt ptatnika
zwigzany z brakiem terapii (uwzgledniajgcym jedynie koszt wizyt w poradni medycyny paliatywnej)
wynosi 345 zt. W dozywotnim horyzoncie czasowym wyliczono, ze wspdtczynnik ICUR wynosi
11 561,12 zt za uzyskanie 1 QALY.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika
publicznego, zwigzanych z terapig nowotworéw umiejscowionych w skérze i tkance podskdrnej u
dorostych w przypadku decyzji o finansowaniu elektrochemioterapii (ECT). Koszty oszacowano w
3-letnim horyzoncie czasowym, obejmujgcym lata 2013-2015.

W przypadku utrzymania aktualnego stanu, wydatki ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem
pacjentéw z nieresekcyjnym czerniakiem, rakiem piersi i nowotworem gtowy i szyi w dowolnym
stopniu zaawansowania wynosi¢ beda ponad 58 tys. zt w Il péfroczu 2013 r. i prawie 129 tys. zt w
roku 2015, przy zatozeniu, ze pacjenci bedg leczeni paliatywnie w poradni medycyny paliatywnej,
odbywajgc Srednio 4 wizyty rocznie.

Analiza scenariusza nowego, w ktérym liczba pacjentéw ze wskazaniem do ECT zostata okreslona na
podstawie liczby osrodkéw wyposazonych w urzadzenie do elektrochemioterapii, wskazuje na wzrost
wydatkow ptatnika zwigzanych z finansowaniem elektrochemioterapii. Wydatki ptatnika publicznego
w przypadku jednego osrodka bedy wynosi¢ od ponad 600 tys. zt w Il pétroczu 2013 do okoto
1,2 minzt w roku 2015. W przypadku 2 osrodkéw wielkos¢ docelowych wydatkéow ptatnika na
leczenie elektrochemioterapig ksztattowac sie bedzie na poziomie okoto 2,3 min zt, natomiast w
przypadku 3 osrodkéw - okoto 3,35 min zt. Wyniki te sg zbiezne z szacunkami Ministra Zdrowia, ktory
ocenit, iz koszt leczenia 100 pacjentéw z zastosowaniem elektrochemioterapii wyniesie ok. 1,1 min zt
rocznie.
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Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika w stosunku do wydatkéw ponoszonych w scenariuszu
aktualnym wyniesie od okoto 542,5 tys. zt w Il pétroczu 2013, do okoto 2,1 min zt (1,04 min zt -
3,2 min zt) w roku 2015.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W wyniku przeszukania Zrédet informacji naukowej odnaleziono 6 rekomendacji odnoszgcych sie do
stosowania ECT. Odnalezione wytyczne zalecajg ECT jako opcje terapeutyczng w przypadku lokalnie
zaawansowanych, nieresekcyjnych czerniakow skdry, nowotwordow gtowy i szyi, wznowy i przerzutow
raka piersi. Najbardziej aktualne rekomendacje NICE (National Institute for Health and Clinical
Excellence) z marca 2013 r. odnoszg sie pozytywnie do stosowania ECT u pacjentdw ze wznowg
czerniaka w przypadku leczenia paliatywnego, tgcznie z innymi podejsciami terapeutycznymi.
Natomiast inna wytyczna NICE z 2013 dotyczaca BCC i SCC wskazuje, iz ECT powinna byc¢
przeprowadzana jedynie w okreslonych warunkach z odpowiednim doborem pacjentéw. Poniewaz
istniejg inne, standardowe metody leczenia BCC i SCC, ECT powinna by¢ ograniczona do stosowania u
pacjentéw z trudnymi do leczenia lub niedostepnymi BCC i SCC. Wczesniejsze rekomendacje (AHTA
2008, Garbe 2010, BAD 2010) wymieniajg ECT jako jedng z opcji terapeutycznych u pacjentéw ze
wznowg umiejscowiong w skoérze lub tkance podskdrne;j.

Elektrochemioterapia jest refundowana w nastepujgcych krajach Europy: Wtochy, Niemcy, Wielka
Brytania, Dania, Hiszpania, Portugalia i Stowenia.

Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-430-13-2011, , Elektrochemioterapia (ECT)”, kwiecien 2013 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 29.04.2013r.
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