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z dnia 1 grudnia 2014 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie raka stercza skupiong wigzka ultradzwiekowa
(HIFU)” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
raka stercza skupiong wigzkg ultradzwiekowg (HIFU)”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne
zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie raka stercza skupiong wigzka
ultradzwiekowa (HIFU)”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Nie odnaleziono wysokiej jakosci dowoddéw naukowych bezposrednio poréwnujgcych
oceniang technologie z obecnie stosowanymi standardowo opcjami terapeutycznymi:
radykalng prostatektomia, radioterapig czy brachyterapia.

Pomimo dtugiej obecnosci na rynku metody HIFU, nie odnaleziono badan klinicznych
potwierdzajgcych skutecznosé rozpatrywanej terapii w dtugim, >10 lat, okresie obserwacji.

Odnalezione rekomendacje wskazujg na fakt, iz metoda HIFU jest terapig eksperymentalng
i ewentualnie przydatng klinicznie w bardzo waskiej grupie chorych. Nalezy miec jednak
na uwadze, ze wymagane sg dalsze badania dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa metody
HIFU.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy zasadnosci zakwalifikowania $Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie raka stercza
skupiong wigzka ultradzwiekowa (HIFU)”, na podstawie art. 31 c¢ ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie
leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (rak stercza; RGK; ang. prostate cancer, tac. carcinoma prostatae)
to nowotwor ztosliwy wywodzacy sie pierwotnie z obwodowej strefy gruczotu krokowego.
Na podstawie danych Centrum Onkologii (KRN, Krajowy Rejestr Nowotworéow), w 2012 roku w Polsce
na nowotwoér ztosliwy gruczotu krokowego (ICD-10: C61) zachorowato 10 948 mezczyzn
(wspotczynnik standaryzowany dla zachorowan wynosit 36,1/100 000). W tym samym roku z powodu
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raka gruczotu krokowego zmarto w Polsce 4 045 oséb (wspdtczynnik standaryzowany dla zgonéw
wynosit 11,9 / 100 000). W okresie 1999-2012 obserwuje sie w Polsce istotny wzrost liczby
zachorowan na raka gruczotu krokowego. Wynika to przede wszystkim ze zwiekszenia wykrywalnosci
tego nowotworu, gtéwnie dzieki upowszechnieniu oznaczania stezenia swoistego antygenu
sterczowego (PSA, prostate-specific antigen) w surowicy, co umozliwia wykrywanie rakéw
bezobjawowych. Ryzyko zachorowania na raka gruczotu krokowego wzrasta wraz z wiekiem.
Nowotwdr ten rozpoznawany jest gtéwnie u mezczyzn powyzej 50 roku zycia. Duzy wzrost ryzyka
zachorowania przypada na 6. i 7. dekade zycia.

Rozpoznanie ustala sie na podstawie wyniku badania cytologicznego lub histologicznego. Ztotym
standardem jest badanie histologiczne wycinkdw pobranych metodg biopsji gruboigtowej rdzeniowe;j
pod kontrolg TRUS. W stadium bezobjawowym wskazaniem do badania mikroskopowego
jest najczesciej stwierdzenie zwiekszonego stezenia PSA w surowicy, a czasem wynik badania palcem
przez odbytnice. Nie zaleca sie rutynowego wykonywania badan przesiewowych w kierunku raka
stercza.

Wybdr metody leczenia uzalezniony jest od zaawansowania choroby oraz stanu ogdlnego i wieku
chorego (oczekiwanej dtugosci zycia). Leczenie radykalne (operacyjne lub radioterapia)
ma zastosowanie u chorych na raka ograniczonego wytacznie do gruczotu krokowego (cT1-2 NO MO
w przypadku leczenia operacyjnego oraz cT1-T3 NO MO i w wybranych przypadkach T4 oraz N(+)
w przypadku radioterapii), przy spodziewanym czasie przezycia naturalnego >10 lat.

Wraz z rozpowszechnieniem oznaczania stezenia PSA u mezczyzn bez objawéw choroby zwiekszyt
sie odsetek wykrywania rakow mogacych nie mie¢ znaczenia klinicznego (nowotwordw,
ktére niewykryte nie wptynetyby na skrécenie zycia). W celu unikniecia wdrazania potencjalnie
niepotrzebnego i wigzgcego sie powiktaniami leczenia u takich chorych mozna zastosowac aktywna
obserwacje, a rozpoczecie ewentualnej terapii radykalnej odroczy¢.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zogniskowana wigzka fal ultradiwiekowych o duzej energii (HIFU - High-Intensity Focused
Ultrasound) nalezy do miejscowych metod leczenia raka stercza.

Skupiona wigzka fal ultradZzwiekowych o duzym natezeniu sktada sie z zogniskowanych
fal ultradzwiekowych emitowanych z przetwornika, ktéra powoduje zniszczenie tkanki poprzez
mechaniczne i termiczne dziatanie, réwniez poprzez kawitacje (tworzenie jam martwiczych). Celem
HIFU jest podgrzanie tkanki nowotworowej do temperatury powyzej 65°C, az powstanie martwica
skrzepowa. W HIFU uzywa sie dwu ultradZzwiekowych przetwornikow (terapeutycznego
i obrazujgcego) umieszczanych w odbytnicy. Przetwornik terapeutyczny generuje energie akustyczng
wysokiej intensywnosci ogniskowang w scisle okreslonym obszarze tkanki z réwnoczesnym
obrazowaniem TRUS (transrectal ultrasonography). Energia ta wytwarza wysokg temperature oraz
kawitacje wewnatrzkomérkowg w ogniskowym punkcie leczonej tkanki, powodujgc nieodwracalng
niedokrwienng martwice. HIFU, wykorzystujagc zasade ogniskowania fali ultradZzwiekowej
w okreslonym miejscu powoduje, ze tkanki poza tym miejscem nie sg uszkadzane. Cecha
ta, w przeciwienstwie do radioterapii, pozwala na wielokrotne wykonywanie tej procedury u jednego
pacjenta. Sluzéwka odbytnicy jest chtodzona i jej temperatura aktywnie monitorowana w trakcie
leczenia, co zapobiega jej nagrzaniu i uszkodzeniu. Ruch gtowicy jest wykonywany robotycznie
wedtug wczeéniej zaplanowanego schematu celem objecia catego gruczotu. W niektérych
przypadkach moze byé wykonywana jako procedura jednodniowej hospitalizacji.

HIFU jest wykonywana w znieczuleniu ogélnym lub znieczuleniu rdzeniowym. Zabieg wymaga czasu,
okoto 10 g tkanki stercza jest niszczone w ciggu godziny.

Obecnie w Europie stosowane sg dwa urzadzenia do leczenia raka gruczotu krokowego skupiong
wigzka ultradzwiekowg — Ablatherm® (EDAP TMS S.A., Francja) oraz Sonablate® 500 (Focus Surgery
Inc., USA). Stosowanie ich miedzy innymi w Europie, Kanadzie i Azji jest dopuszczone w leczeniu raka
gruczotu krokowego ograniczonego do narzadu, natomiast w USA stosuje sie je tylko w ramach
badan klinicznych.
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Oba urzadzenia nie uszkadzajg tkanek miedzy gtowica a ogniskiem choroby. W przypadku urzadzenia
Ablatherm, gdzie gteboko$¢ dziatania jest mniejsza, wykonuje sie rutynowo TURP przed zabiegiem,
a takze rdznicuje sie automatyczne dawkowanie energii wedtug programéw (Primary HIFU, HIFU
Retreatment, Radiotherrapy Failure, Brachytherapy Failure). Sonablate wymaga wiekszej roli chirurga
w sterowaniu gtowicg, ustalania ogniskowej, energii i mocy. Urzadzenie z USA ocenia takze przeptywy
naczyniowe wokdt peczka naczyniowo-nerwowego, aby zminimalizowac uszkodzenia tych struktur,
wtedy gdy jest to mozliwe.

Oba systemy (Ablatherm® oraz Sonablate® 500) sg dopuszczone do sprzedazy na terenie Unii
Europejskiej. Produkt Ablatherm® zostat oznaczony znakiem CE w 2000 roku, natomiast produkt
Sonablate® 500 w 2001 roku.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego, dotgczong do zlecenia MZ, kryteria witgczenia chorego
do leczenia sg precyzyjne. Na podstawie badan i doswiadczenia urologéw wykonujgcych te zabiegi
kryteria wigczenia obejmujg: stopien zaawansowania raka: ograniczony do gruczotu, T1- T2 NO MO;
wspodtczynnik Gleasona < 7; PSA < 15 ng/ml (pierwotny pomiar PSA); objetosé prostaty < 40 ml; btona
Sluzowa odbytnicy bez zmian chorobowych, o normalnej anatomii (grubosé sciany odbytnicy
< 8 mm); brak symptoméw oznaczajgcych choroby uktadu moczowego; pacjenci nie kwalifikujgcy
sie do prostatektomii radykalnej; pacjenci nie zgadzajacy sie na radykalny zabieg chirurgiczny;
pacjenci po nieskutecznej brachyterapii; pacjenci z miejscowg wznowg po radioterapii; pacjenci
Z miejscowg wznowg po prostatektomii radykalne;j.

Oceniana technologia jest aktualnie stosowana w Polsce, a takze finansowana ze S$rodkow
publicznych w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego w grupie JGP L45
(5.51.01.0011044 -Endoskopowe zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego) - procedura
60.63 Przezodbytnicza ablacja stercza skupiong wigzka fal ultradzwiekowych (HIFU).

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie odnalezionych rekomendacji, wytycznych postepowania klinicznego a takze opinii
ekspertow stwierdza sie, iz terapiami radykalnymi o ugruntowanej pozycji w leczeniu pierwotnym
pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego s3: radykalna prostatektomia oraz radioterapia
(teleradioterapia i brachyterapia).

Wsrdd terapii ratunkowych, w przypadku wznowy miejscowej, wytyczne wsrdd opcji terapeutycznych
wymieniajg takze prostatektomie i radioterapie, jednak jeden z ekspertdw klinicznych wskazuje,
ze w przypadku wznowy miejscowe] po radioterapii brak jest opcji terapeutycznych z wyjgtkiem HIFU
oraz, obarczonego duzym ryzykiem powiktan, zabiegu operacyjnego.

Zaroéwno radykalna prostatektomia, jak rowniez radioterapia (z pdél zewnetrznych - teleradioterapia
oraz brachyterapia) sg stosowane i finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce.

Skutecznos¢ kliniczna

W ramach niniejszej oceny odnaleziono 5 badan klinicznych z grupg kontrolng oceniajacych
efektywnos¢  kliniczng  HIFU  wzgledem  prostatektomii lub  radioterapii (radioterapii
z pol zewnetrznych i/lub brachyterapii) w terapii pierwotnej raka gruczotu krokowego,
10 serii przypadkéw i 15 przeglagddw systematycznych. Trzy sposrdd 5 badan z grupg kontrolng
opublikowano do tej pory jedynie w formie doniesienia konferencyjnego. Odnalezione prace
to prospektywne lub retrospektywne badania obserwacyjne z grupg kontrolng, ktére obejmuja
tacznie 1 521 pacjentéw.

Wiekszos$¢ odnalezionych przeglagdéw systematycznych wskazuje, ze HIFU pozwala na skuteczng
kontrole objawéw choroby w krétkim i $rednim okresie. Odnalezione w ramach przegladéw
systematycznych badania kliniczne bez grupy kontrolnej potwierdzajg skutecznos¢ HIFU w terapii
zarowno pojedynczych ognisk, jak rowniez catego gruczotu krokowego w ramach leczenia | rzutu
oraz w przypadku nawrotu po nieskutecznej radioterapii. W jednym opracowaniu (Banos Alvarez
2013) autorzy wskazujg, ze nieco lepsze efekty terapeutyczne u pacjentédw z RGK ograniczonym
do narzadu mozna uzyskaé przy pomocy krioterapii niz HIFU. W niektérych pracach (w tym Ranjan
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2008, Cordiero 2012) autorzy wskazujg na zblizong skutecznos¢ HIFU i innych metod terapii raka
gruczotu krokowego, aczkolwiek rownoczesnie podkreslajg konieczno$é¢ potwierdzenia
tych wnioskéw w dtugoterminowych badaniach klinicznych z grupa kontrolna.

W wiekszosci odnalezionych przegladéw systematycznych podkresla sie fakt, iz do tej pory
nie przeprowadzono badan randomizowanych czy tez innych badan klinicznych z grupa kontrolng,
ktére umozliwiatyby bezposrednie poréwnanie HIFU z obecnie standardowo stosowanymi opcjami
terapeutycznymi w leczeniu raka gruczotu krokowego oraz brak badan klinicznych potwierdzajacych
skutecznosé terapii HIFU w dtugim okresie obserwacji. W zwigzku z tymi ograniczeniami, pomimo
obiecujgcych wynikéw dotyczacych efektywnosci HIFU raportowanych w badaniach obserwacyjnych
bez grupy kontrolnej, autorzy przegladdw systematycznych wstrzymuja sie we wskazaniu HIFU jako
metody, ktéra mogtaby by¢ powszechnie stosowana w terapii raka gruczotu krokowego.

HIFU vs radykalna prostatektomia

Odnaleziono 2 pierwotne badania kliniczne poréwnujgce HIFU z prostatektomig radykalng w leczeniu
pierwotnym raka gruczotu krokowego (Crouzet 2014a, Gelet 2004). Obie prace to jednoosrodkowe
badania obserwacyjne przeprowadzone we Francji. Badanie Crouzet 2014a zostato opublikowane
do tej pory jedynie w formie doniesienia konferencyjnego. W 2 badaniach tacznie uczestniczyto
945 pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego. Pacjenci zostali dopasowani do poréwnywanych grup
pod wzgledem czynnikdw prognostycznych, takich jak poziom PSA, wynik w skali Gleason i stadium
kliniczne w pracy Crouzet 2014a oraz pod wzgledem grup ryzyka wedtug D’Amico w pracy Gelet
2004. Do badania Gelet 2004 wtgczono pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego w stopniu
zaawansowania T1-T2, natomiast w odniesieniu do pracy Crouzet 2014a brak informacji odnosnie
do stopnia zaawansowania choroby u pacjentdw uczestniczacych w badaniu. W zadnej
z prac nie wskazano, jakie urzadzenie zostato zastosowane do zabiegu HIFU. Wiarygodnosé
metodyczng obydwu prac oceniono w ramach niniejszej analizy na 5 punktéw na 8 mozliwych w skali
NICE 2003.

W badaniu klinicznym Crouzet 2014a nie wykazano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
poréwnywanymi grupami w odniesieniu do: 9-letniego wskaznika przezycia catkowitego — 89%
vs 89% (p=0,186), 9-letniego wskaznika przezycia swoistego dla raka — 97% vs 97% (p=0,312),
9-letniego wskaznika przezycia wolnego od przerzutéw — 94% vs 97% (p=0,107), odsetka pacjentéow
wymagajacych hormonalnej terapii paliatywnej (86% vs 87%) w 9-letnim okresie (p=0,271).

W pracy tej wykazano natomiast, ze terapia HIFU w poréwnaniu do radykalnej prostatektomii
istotnie statystycznie zwieksza ryzyko koniecznosci wprowadzenia terapii ratujgcej z zastosowaniem
EBRT w 7-letnim okresie (p=0,001). Wskaznik przezycia bez koniecznosci terapii ratujgcej EBRT
w grupie HIFU wynosit 62%, natomiast w grupie RP - 78%.

W pracy Gelet 2004, 4-letni wskaznik przezycia wolnego od koniecznosci wprowadzenia terapii
adjuwantowej nie réznit sie istotnie pomiedzy grupami (p=0,85). W grupie HIFU, u 22% (44 z 200
pacjentéw) pacjentdw wprowadzono terapie adjuwantowa z powodu pozytywnego wyniku biopsji
(22 pacjentéw) i rosngcego poziomu PSA (22 pacjentéw). Jako terapie adjuwantowg w grupie HIFU
zastosowano EBRT u 29 pacjentdw oraz hormonoterapie u 15 pacjentdw. W grupie RP terapie
adjuwantowg zastosowano u 23,6% (37 ze 157 pacjentdw) pacjentéw, czego powodem byta wznowa
biochemiczna (PSA>0,2) u 19 pacjentéw i dodatnie marginesy chirurgiczne u 18 pacjentéw. Jako
terapie adjuwantowg w grupie RP zastosowano EBRT u 32 chorych, hormonoterapie u 4 pacjentéw,
a u 1 pacjenta terapie tgczong. W pracy tej nie wykazano takze istotnych statystycznie réznic
pomiedzy RP i HIFU w analizie przeprowadzonej w obrebie poszczegdlnych grup ryzyka.

HIFU vs radioterapia

Odnaleziono 3 pierwotne badania kliniczne poréwnujace HIFU z radioterapig (EBRT — radioterapia
z pél zewnetrznych/BT - brachyterapia) w leczeniu pierwotnym raka gruczotu krokowego (HIFU
vs EBRT - Crouzet 2014b, HIFU vs BT - Barret 2013, HIFU vs BT vs EBRT - Solovov 2013). Dwie prace
to jednoosrodkowe badania obserwacyjne przeprowadzone we Francji, natomiast w przypadku
badania Solovov 2013 brak danych odnosnie do osrodka, w ktérym zostato przeprowadzone. Badania
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Crouzet 2014b oraz Solovov 2013 zostaty opublikowane do tej pory jedynie w formie doniesienia
konferencyjnego.

W badaniu Crouzet 2014b uczestniczyto 190 pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego
o umiarkowanym ryzyku progresji choroby, a w kazdej z poréwnywanych grup (HIFU vs EBRT)
uczestniczyto po 95 pacjentéw dopasowanych pod wzgledem czynnikdéw prognostycznych takich
jak poziom PSA oraz wynik w skali Gleason. W pracy Barret 2013 wtgczono 106 pacjentéw poddanych
roznego rodzaju terapii ogniskowej, z czego u 21 chorych zastosowano HIFU, natomiast
u 12 pacjentéw zastosowano brachyterapie (pozostali pacjenci byli leczeni krioterapig — 50 chorych
lub terapig fotodynamiczng — 23 pacjentéw). W pracy tej podano, iz terapie HIFU prowadzono
z wykorzystaniem urzadzenia Ablatherm®. W badaniu Solovov 2013 uczestniczyto natomiast
280 pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego o wysokim ryzyku progresji (133 pacjentéw poddano
zabiegowi HIFU, 58 byto leczonych brachyterapia, natomiast 89 byto leczonych EBRT). Wiarygodnos¢
metodyczna prac jest zréznicowana i oceniono jg w ramach niniejszej analizy na 3 do 6 punktéw
na 8 mozliwych w skali NICE 2003.

W badaniu klinicznym Crouzet 2014b nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy HIFU
a EBRT w odniesieniu do: 5-letniego wskaZnika przezycia wolnego od progresji — 47% vs 52%
(p=0,311), 7-letniego wskaznika przezycia swoistego dla raka — 100% vs 100% (p=0,932), 7-letniego
wskaznika przezycia wolnego od przerzutow — 100% vs 98% (p=0,941). W pracy tej stwierdzono,
iz terapia HIFU istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko koniecznosci wprowadzenia antyandrogenowej
terapii ratujgcej (paliatywna terapia hormonalna) w 5-letnim okresie (p=0,002). Odsetek pacjentéw
niewymagajgcych takiej terapii w grupie HIFU wynosit 85%, natomiast w grupie EBRT - 58%.
7-letni wskaznik przezycia catkowitego byt natomiast wyzszy w grupie EBRT w poréwnaniu z HIFU
(p=0,043).

W pracy Berret 2013, w okresie obserwacji, ktérego mediana wynosita 9 miesiecy, nie odnotowano
zgonu ani przerzutéw w grupie poddanej zaréwno terapii HIFU, jak rowniez BT. Po 12 miesigcach
od zabiegu mediana PSA w grupie HIFU wynosita 3,1 ng/ml, a w grupie BT 2,8 ng/ml. W badaniu
oceniono dolegliwosci zwigzane z oddawaniem moczu za pomocg skali IPSS (International Prostate
Symptom Score) oraz funkcjonowanie seksualne za pomocg skali IIEF-5 (International Index
of Erectile Function). Po 12 miesigcach od zabiegu nieco korzystniejszy wynik w skali IPSS uzyskano
w grupie HIFU niz w grupie BT, natomiast mediana wyniku w skali IIEF-5 byta identyczna
w obu ocenianych grupach. U 5 z 21 pacjentéw poddanych zabiegowi HIFU stwierdzono zatrzymanie
moczu, nie odnotowano natomiast zadnych powikfan w grupie BT.

W badaniu Solovov 2013 wykazano, iz HIFU stosowane u pacjentdw z wysokim ryzykiem progresji
choroby daje lepsze wyniki (nizszy odsetek pacjentow z progresjg choroby) niz brachyterapia
lub EBRT.

Terapia ratunkowa raka gruczotu krokowego

Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych ani innych badan klinicznych z grupg kontrolng
dotyczacych oceny efektywnosci klinicznej terapii ratujacej za pomoca HIFU u pacjentédw ze wznowg
raka gruczotu krokowego po wczesniejszej radykalnej prostatektomii lub radioterapii. Wobec braku
badan klinicznych z grupg kontrolng w analizie uwzgledniono 10 prac o nizszym poziomie
wiarygodnosci, ktérych wyniki zostaty opublikowane w 14 doniesieniach naukowych (wyniki badania
Murat 2009 opisano w 4 publikacjach, a badania Ahmed 2012a w 2 publikacjach, natomiast wyniki
pozostatych badan klinicznych w pojedynczych doniesieniach naukowych). Odnalezione prace
to, serie przypadkéw — badania typu pretest/posttest (IVA). Wiarygodnosé metodyczng prac
oceniono na 4 do 8 punktéw na 8 mozliwych w skali NICE 2003. Wiekszos¢ prac to badania
jednoosrodkowe, z wyjatkiem badan Ahmed 2012a oraz Baco 2014, ktére zostaty przeprowadzone
w dwdch osrodkach. Badania prowadzono przede wszystkim we Francji, a takze w Norwegii,
Niemczech oraz Wielkiej Brytanii, Kanadzie i Japonii.

We wszystkich pracach uczestniczyli pacjenci po nieskutecznej radioterapii (radioterapia
z pol zewnetrznych / brachyterapia). W wiekszosci prac leczeniem objeto caty gruczot krokowy,
a terapie ogniskowa (,focal”) zastosowano w dwdch pracach (Ahmed 2012b, Baco 2014). Sredni
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okres obserwacji wahat sie od 9 do 50 miesiecy. W trzech pracach zabieg HIFU przeprowadzono
przy pomocy urzadzenia Sonablate® (Ahmed 2012a, Ahmed 2012b, Uchida 2010), w pozostatych
pracach wykorzystano natomiast urzgdzenie Ablatherm® (rézne generacje).

Wskaznik niepowodzenia terapii raportowano na rdine sposoby w zaleznosci od badania.
Niepowodzenie terapii rozumiane jako wzrost stezenia PSA o co najmniej 2 ng/ml od nadiru
lub koniecznos¢ wiaczenia terapii hormonalnej ADT podano w 2 badaniach klinicznych
i w obu pracach uzyskano podobne wyniki w odniesieniu do tego punktu korhcowego — wskaznik
niepowodzenia terapii na poziomie 33,3% i 33% odpowiednio. Zblizong definicjg niepowodzenia
terapii (wzrost PSA na ostatniej wizycie lub wigczenie ADT) postuzono sie w innym badaniu
klinicznym, osiggajac poziom wskaznika niepowodzenia na poziomie 39,1%. Odsetek pacjentéw
z pozytywnym wynikiem biopsji po zabiegu HIFU raportowano w pieciu badaniach i wynosit
on od 19,4% do 44,4% w zaleznosci od badania. W 6 pracach przedstawiono informacje dotyczace
odsetka pacjentdw, u ktérych rozpoczeto terapie hormonalng (w tym ADT). Odsetek ten wynosit
od 17,4% do 55,9%. W jednym z badan u 8,3% pacjentéw poziom PSA nie obnizyt sie po zabiegu
HIFU, a w innym u 12,8% pacjentéw. Odsetek pacjentéw ze wznowg biochemiczng raportowano
w 3 pracach, ktéra wahata sie w granicach od 27,8% do 39,3% pacjentéw. Dodatkowo w czterech
badaniach klinicznych zaprezentowano dane dotyczgce odsetka pacjentéw z przerzutami i odsetek
ten wahat sie od 5,1% do 14,1%.

W 6 pracach (Baco 2014, Ahmed 2012a, Ahmed 2012b, Murat 2009, Crouzet 2012, Poissonnier 2008)
przedstawiono wyniki dotyczgce wskaznika przezycia wolnego od progresji choroby (PFS), do ktérego
obliczenia wykorzystano kryteria Phoenix, a w badaniu Ahmed 2012b dodatkowo kryteria Stuttgart.
12-miesieczny wskaznik PFS (wedtug kryteriéw Phoenix) wynosit od 59% do 83%, 2-letni od 43%
do 52%, 3-letni 50%, natomiast 5-letni - 44% (zgodnie z kryteriami Phoenix). W pracy Murat 2009
przedstawiono wskaznik 3-letniego PFS w podgrupie pacjentéw z niskim, umiarkowanym i wysokim
ryzykiem progresji choroby, ktéry wynosit odpowiednio 53%, 42% i 25%. Odpowiednio w badaniu
Crouzet 2012 odsetki w wyzej wspomnianych grupach ryzyka dla 5-letniego wskaznika PFS wynosity
45%, 31% i 21%. W pracy Uchida 2010 5-letni wskaznik przezycia wolnego od wznowy biochemicznej
wynosit 52%. Wskaznik 5-letniego przezycia catkowitego w badaniu Murat 2009 okreslono natomiast
na poziomie 84%. Wskaznik 5- i 7-letniego przezycia swoistego dla raka i wolnego od przerzutéw
okreslony w pracy Crouzet 2012 wynosit 80% i 79,6% odpowiednio, a 3- i 5-letni wskaznik przezycia
swoistego dla raka przedstawiony w badaniu Poissonnier 2008 wynosit 94% i 90%.

Ocena stopnia niepowodzenia terapii réznita sie pomiedzy badaniami nawet w zakresie tak samo
definiowanych punktéw koncowych. Przyczyn rdéinic w wynikach pomiedzy poszczegdlnymi
badaniami nie udato sie ustalié¢. Badania cechuje duza heterogeniczno$¢ w zakresie populacji,
a takze w zakresie interwencji, dtugosci okresu obserwacji oraz definicji punktéw korcowych.
W pracach wskazuje sie, ze czynnikami wptywajgcym na prawdopodobienstwo niepowodzenia terapii
s3: stopien zaawansowania choroby, stosowanie terapii hormonalnej przed HIFU, a takze wyjsciowy
poziom czy nadir PSA.

W 6 badaniach przedstawiono informacje na temat mediany poziomu PSA po zabiegu HIFU, ktéra
w zaleznosci od badania wahata sie w granicach od 0,10 do 0,57 ng/ml.

Ponadto w odnalezionych badaniach dokonano oceny funkcji uktadu moczowego, funkcji seksualnych
oraz jakosci zycia za pomocg réznych kwestionariuszy. W trzech pracach po zabiegu odnotowano
pogorszenie zycia ptciowego mierzonego za pomocg kwestionariusza IlEF-5, w dwdch z nich zmiany
te byly istotne statystycznie (Baco 2014, Ahmed 2012a), a w jednej (Ahmed 2012b) nie podano
informacji na temat poziomu istotnosci statystycznej zaobserwowanych rdéznic. Istotne statystycznie
pogorszenie funkcji seksualnych po HIFU odnotowano réowniez w pracy Berge 2010 (p=0,002).
W pracy tej odnotowano takze pogorszenie w jakosci erekcji (p=0,001) oraz w utrzymaniu moczu
(p=0,001). W dwdch pracach (Baco 2014, Ahmed 2012a) nie wykazano istotnych statystycznie réznic
w odniesieniu do zmiany dolegliwosci zwigzanych z oddawaniem moczu mierzonych za pomoca
kwestionariusza IPSS, a w pracy Ahmed 2012b nie podano informacji na temat poziomu istotnosci
statystycznej uzyskanej zmiany. W badaniu Baco 2014 wykazano istotne statystycznie pogorszenie
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w skali ICS oceniajacej kontynencje w czesci A, w czesci B nie odnotowano natomiast istotnych
statystycznie rdznic.

Jakos¢ zycia w odnalezionych badaniach oceniano za pomocg kwestionariuszy EORTC QLQ-30, RAND
SF36 oraz UCLA-PCI, SF-12. W skali EORTC QLQ-30 nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
po zabiegu HIFU w stosunku do wartosci przed zabiegiem, za$ wyniki uzyskane w skali RAND SF36
byly niejednoznaczne. W skali UCLA-PClI odnotowano pogorszenie wynikébw w domenach
oceniajacych funkcje uktadu moczowego i seksualne, natomiast w skali SF-12 pogorszenie wynikéw
po zabiegu HIFU stwierdzono w domenie ,Physical”’, a w domenie ,Mental” nie stwierdzono
istotnych statystycznie zmian.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

HIFU nalezy do technik matoinwazyjnych. Do najczestszych powikfan zwigzanych z jej zastosowaniem
nalezg zatrzymanie moczu, zakazenia uktadu moczowego, nietrzymanie moczu oraz zaburzenia
erekcji. Zastosowanie HIFU wigze sie réwniez z ryzykiem wystgpienia przetoki cewkowo-odbytniczej,
ktdrg raportowano u <2% leczonych pacjentow.

W ramach oceny nie odnaleziono zadnych komunikatéw ani ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania urzadzen do przeprowadzania zabiegu HIFU — Ablatherm i Sonablate.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego do podstawowych powiktan wystepujgcych po wykonaniu
zabiegu HIFU nalezg: obrzek gruczotu krokowego, martwica gruczotu krokowego i zwigzane
z tym zatrzymanie moczu oraz objawy z dolnych drég moczowych (LUTS); koniecznosc
odprowadzenia moczu w postaci przetoki nadtonowej lub cewnika przez okres dtuzszy
niz 40 dni; przewlekta infekcja uktadu moczowego; nietrzymanie moczu | stopnia 4-6 %; nietrzymanie
moczu |l stopnia 2%; nietrzymanie moczu Il mniej niz 1%; zaburzenia wzwodu zwigzane
z uszkodzeniem peczkéw nerwowo naczyniowych; przetoka cewkowo odbytnicza; zwezenie cewki
moczowej.

Czesto$¢ wystepowania powiktan po HIFU nie odbiega od czestosci wystepowania powiktan
po zastosowaniu innych metod inwazyjnych i jest na niskim poziomie.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Celem analizy byta ocena optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce zabiegu HIFU
stosowanego u mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego. W analizie poréwnano terapie
z zastosowaniem HIFU z finansowanymi ze srodkéw publicznych technologiami opcjonalnymi
(prostatektomia radykalna, radioterapia z pdl zewnetrznych oraz brachyterapia) pod wzgledem
kosztow i konsekwencji zdrowotnych. Dobdr komparatoréw oparto na przeprowadzonej analizie
kliniczne;j.

Dtugos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy jest krétszy niz 1 rok i odpowiada dtugosci
przeprowadzenia interwencji — tj. dtugos¢ hospitalizacji zwigzanej z prostatektomia radykalng
lub zabiegiem HIFU albo dtugos$¢ petnego cyklu terapii w przypadku radioterapii z pdl zewnetrznych
lub brachyterapii. Ze wzgledu na przyjety horyzont czasowy analizy nie dyskontowano kosztéw.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z perspektywy wspdinej
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i swiadczeniobiorcy
(perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy). Ze wzgledu na to, iz leczenie
raka gruczotu krokowego (uwzglednione w niniejszej analizie technologie medyczne) finansowane
jest w catosci ze Srodkéw publicznych przez ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia),
wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
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i Swiadczeniobiorcy sg rowne (Swiadczeniobiorca nie ponosi zadnych kosztow zwigzanych z leczeniem
raka gruczotu krokowego w zakresie kategorii kosztowych uwzglednionych w niniejszej analizie).

W ramach analizy ekonomicznej przyjeto zatozenie, iz oceniane interwencje nie rdznig sie istotnie
statystycznie w odniesieniu do efektywnosci kliniczne;j.

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajgce zuzyciu zasobdéw w polskiej praktyce klinicznej.
Wszystkie rdznice w kosztach pomiedzy ocenianymi interwencjami ujawniajg sie w przyjetym
dla analizy horyzoncie czasowym.

Koszty bezposrednie niemedyczne oraz koszty posrednie nie byly oceniane w ramach niniejszej
analizy. Zidentyfikowano nastepujgce kategorie bezposrednich kosztdw medycznych: koszt
prostatektomii radykalnej, koszt radioterapii z pél zewnetrznych, koszt brachyterapii, koszt zabiegu
HIFU.

Oceniana technologia jest aktualnie stosowana w Polsce, a takie finansowana ze S$rodkéw
publicznych w ramach s$wiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Zgodnie
z Zarzadzeniem Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne, zabieg HIFU znajduje sie w grupie JGP L45 (5.51.01.0011044 -Endoskopowe zabiegi
gruczotu krokowego lub pecherza moczowego) - procedura 60.63 Przezodbytnicza ablacja stercza
skupiong wiagzka fal ultradiwiekowych (HIFU). Procedury z grupy JGP L45 wycenione
sg na 30 punktdéw, dlatego, przyjmujgc wartos¢ 1 punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 zi,
koszt HIFU, ktdry jest finansowany ze srodkéw publicznych, wynosi 1 560,00 zt.

Zaroéwno radykalna prostatektomia, jak rowniez radioterapia (z pdél zewnetrznych - teleradioterapia
oraz brachyterapia) sg takze stosowane i finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce. Zgodnie
z Zarzadzeniem Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne (Zatgcznik nr 1 do zarzadzenia Nr 23/2014/DS0Z), radykalna prostatektomia
znajduje sie w grupie JGP L31 - procedura 5.51.01.0011031 Radykalna prostatektomia i wyceniana
jest na 160 punktéw. Przyjmujgc wartos¢ 1 punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 z,
koszt wykonania prostatektomii radykalnej zostat oszacowany na poziomie 8 230,00 zt.

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia
2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne,
leczenie teleradioterapig i brachyterapig realizowane jest w ramach Katalogu radioterapii (Zatgcznik
nr 1d do zarzadzenia Nr 89/2013/DSOZ) - procedura 5.07.01.0000012 i 5.07.01.0000042
odpowiednio, wycenione jest na 319 punktéw za caty cykl leczenia i 180 punktéw za caty proces
leczenia odpowiednio. Przyjmujgc wartos¢ 1 punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 zt,
koszt teleradioterapii zostat oszacowany na poziomie 16 588,00 zt, a koszt wykonania brachyterapii
zostat oszacowany na poziomie 9 360,00 zt.

Poréwnanie catkowitych kosztéw réznigcych pozwala stwierdzi¢, ze technologia oceniana jest tarisza
(jest interwencjg optacalng kosztowo) od wszystkich technologii opcjonalnych, a réznica kosztéw
(koszt inkrementalny) wynosi odpowiednio:

. dla poréwnania HIFU z prostatektomia radykalna: -6 760,00 zt,
. dla poréwnania HIFU z radioterapig z pdl zewnetrznych: -15 028,00 zt,
. dla poréwnania HIFU z brachyterapia: -7 800,00 zt.

Uwzgledniajagc natomiast koszt HIFU, zgodnie z opinig eksperta, na poziomie 13 034,65 =z,
technologia oceniana jest tansza (optacalna kosztowo) wzgledem radioterapii z pdl zewnetrznych,
a drozsza (nieoptacalna kosztowo) wzgledem pozostatych technologii opcjonalnych — prostatektomii
radykalnej oraz brachyterapii, i rédznica kosztéw wynosi odpowiednio:

. dla poréwnania HIFU z prostatektomig radykalna: 4 714,65 z1,

. dla poréwnania HIFU z radioterapig z pdl zewnetrznych: -3 553,35 zt,
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. dla poréwnania HIFU z brachyterapia: 3 674,65 zt.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet pfatnika byto oszacowanie przysztych wydatkdéw ptatnika
zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego zabiegu HIFU
w terapii chorych na raka gruczotu krokowego.

Analize wptywu na budziet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze S$rodkdéw publicznych (perspektywa ptatnika publicznego)
oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych i Swiadczeniobiorcy (perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy).
Ze wzgledu na to, iz leczenie raka gruczotu krokowego (uwzglednione w niniejszej analizie
technologie medyczne) finansowane jest w catosci ze s$rodkéw publicznych przez ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia), wyniki analizy z perspektywy pfatnika publicznego
oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy sg rowne (Swiadczeniobiorca
nie ponosi zadnych kosztéw zwigzanych z leczeniem raka gruczotu krokowego w zakresie kategorii
kosztowych uwzglednionych w niniejszej analizie).

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od poczatku stycznia 2015 roku do konca grudnia
2016 roku. Koszty interwencji uwzglednianych w analizie wptywu na budzet obejmowaty: koszt HIFU
(wg aktualnego rozporzadzenia NFZ — JGP L45 oraz wg opinii eksperta), koszt prostatektomii
radykalnej, koszt radioterapii z pdl zewnetrznych, koszt brachyterapii.

HIFU jest obecnie finansowane ze $srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego (grupa JGP —
L45), w ramach analizy rozwazono dwa scenariusze. W pierwszym przypadku zatozono, iz wycena
HIFU pozostanie na dotychczasowym poziomie, natomiast w drugim scenariuszu przyjeto, iz koszt
HIFU jest wyzszy niz obecnha wycena (wycene procedury oparto na opinii eksperta). Oba scenariusze
roznig sie, obok kosztu HIFU, poziomem wielkosci populacji leczonej HIFU (zatozono, iz w przypadku
zmiany wyceny Swiadczenia HIFU, zmieni sie réwniez liczba pacjentéw leczona HIFU ze Srodkéw
publicznych).

Prognozowana wielkos¢ populacji chorych, ktérzy w danym roku beda leczeni HIFU w terapii raka
gruczotu krokowego w przypadku dalszego finansowania HIFU ze s$rodkédw publicznych
w tym wskazaniu na obecnym poziomie (1 560,00 zt / zabieg) wynosi¢ bedzie najprawdopodobniej
152 pacjentéw (od 122 do 183 chorych) w 2015 r. oraz 206 pacjentéw (od 165 do 248 chorych)
w 2016 roku. Przy =zatozeniu zmiany poziomu finansowania HIFU (wzrost do poziomu
13 034,65 1zt/zabieg) populacja ta bedzie wynosi¢ najprawdopodobniej odpowiednio 249
(od 199 do 299) oraz 448 (od 358 do 538) pacjentéw.

Zaktadajgc utrzymanie finansowania HIFU na obecnym poziomie wydatki ptatnika publicznego
na uwzglednione w niniejszej analizie interwencje w terapii RGK wynosi¢ bedg najprawdopodobniej
94,4 min zt (od 94,1 do 94,7 mlIn zt) w 2015 roku oraz 101,4 min zt (od 100,9 do 101,8 min zt) w 2016
roku, z tego na finansowanie zabiegdw HIFU zostanie przeznaczone najprawdopodobniej 237 tys. zt
(od 190 do 285 tys. zt) oraz 321 tys. zt (od 257 do 387 tys. zt) odpowiednio.

W scenariuszu analizy uwzgledniajagcym zmiane poziomu finansowania HIFU ze $rodkéw publicznych
realizacja scenariusza ,nowego” w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost wydatkow
z perspektywy pfatnika publicznego. Wydatki ptatnika publicznego na uwzglednione w niniejszej
analizie interwencje wzrosng najprawdopodobniej o 1,9 min zt (od 1,5 do 2,3 min zt) w 2015 roku
oraz 0 2,7 min zt (od 2,2 do 3,3 min zt) w 2016 roku, natomiast wydatki inkrementalne
na finansowanie zabiegéw HIFU wynosi¢ bedg najprawdopodobniej 3,0 min zt (od 2,4 do 3,6 min zt)
oraz 5,5 min zt (od 4,4 do 6,6 min zt) odpowiednio.

Finansowanie HIFU w ocenianym wskazaniu (leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego)
ze srodkéw publicznych w Polsce nie powoduje istotnych konsekwencji dla wydatkédw publicznych
w sektorze ochrony zdrowia, natomiast zwieksza liczbe dostepnych opcji terapeutycznych, ktére
mogg by¢ oferowane pacjentom w ocenianym stanie klinicznym. tgcznie na wszystkie Swiadczenia
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zdrowotne u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego NFZ wydaje rocznie okoto 150 min zt i w 2013
roku byfa to kwota 156,3 min zt.

Na leczenie radykalne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem prostatektomii radykalnej wydano
w 2013 roku ponad 27 min zt, podczas gdy na leczenie z zastosowaniem HIFU wydano w tym samym
roku tylko okoto 34 tys. zt i zabieg przeprowadzono u 25 pacjentdw. Zauwaza sie wzrost liczby
Swiadczen HIFU (69 zabiegdw HIFU finansowanych ze s$rodkéw publicznych w pierwszych
8 miesigcach 2014 r.), jednak ze wzgledu na specyfike choroby, a takie specyfike ocenianej
interwencji, wydaje sie, ze procedura HIFU nie zastgpi catkowicie standardowych terapii radykalnych
stosowanych w leczeniu raka gruczotu krokowego.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych rozwazanej technologii medycznej w ocenianym wskazaniu.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania baz bibliograficznych i serwiséw internetowych instytucji
i towarzystw naukowych odnaleziono 16 rekomendacji klinicznych dotyczacych leczenia raka
gruczotu krokowego (Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej 2013, Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego — Meder 2011, Senkus-Konefka 2007, EAU-PTU 2004 rekomendacja Europejskiego
Towarzystwa Urologicznego przyjeta przez Polskie Towarzystwo Urologiczne, EAU 2014 European
Association of Urology, ESMO 2013 European Society for Medical Oncology, NICE (2005,2012,2014)
National Institute for Health and Clinical Excellence, Prescrire 2012, CUA 2013 Canadian Urological
Association, AUA 2007 American Urological Association, NCCN 2014 National Comprehensive Cancer
Network, NCI 2014 National Cancer Institute, CCA/ACN 2010 Cancer Council Australia / Australian
Cancer Network, Alberta Health Services 2013, Prostate Cancer Taskforce 2013 Agenas 2011 Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali).

W odnalezionych wytycznych i rekomendacjach klinicznych HIFU jest wskazywana jako jedna
z opcji leczenia radykalnego rekomendowanych do stosowania w terapii pierwotnej u pacjentéw
z RGK ograniczonym do stercza (T1-T2), a w czesci z odnalezionych prac réwniez u pacjentéw
z RGK ze wznowa miejscowa po radioterapii (jako jedna z opcji terapii ratujgcej). W wytycznych NICE
stwierdza sie, ze HIFU nalezy oferowaé zwtaszcza pacjentom z nowotworem, ktéry jest ograniczony
do jednego pfata gruczotu krokowego. Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji wskazuje na HIFU
jako niestandardowg metode terapeutyczng i/lub zaleca jej stosowanie wytgcznie w ramach badan
klinicznych (w tym rekomendacje PTOK, NICE oraz Alberta Health Services).

Sposrdd wybranych instytucji zagranicznych zadna nie wydata rekomendacji odnoszacych sie wprost
do poziomu i sposobu finansowania HIFU ze Srodkdéw publicznych. Rekomendacje NICE (National
Institute for Health and Clinical Excellence) oraz CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health) dotyczyty przede wszystkim oceny zastosowania HIFU i miejsca tej interwencji w procesie
terapeutycznym raka gruczotu krokowego (zaréwno z Wielkiej Brytanii, jak i w Kanadzie leczenie RGK
z zastosowaniem HIFU jest finansowane w ramach ubezpieczenia prywatnego). We Francji, wobec
braku dobrej jakosci danych klinicznych dla HIFU, w tym danych dotyczgcych skutecznosci w dtugim
okresie czasu oraz danych umozliwiajgcych porédwnanie z innymi opcjami, wydano natomiast decyzje
o warunkowym finansowaniu HIFU ze $rodkéw publicznych do czasu ponownej oceny (zatozono,
iz ocena moze zosta¢ przeprowadzona najwczesniej w 2015 roku).

Catkowite finansowanie ze srodkéw publicznych procedury HIFU jest realizowane jedynie w trzech
krajach europejskich (Niemcy, Wtochy, Francja). We Francji, HIFU jest finansowane warunkowo
od lutego 2011 roku. W pozostatych krajach europejskich technologia HIFU stosowana w leczeniu
raka gruczotu krokowego nie jest finansowana ze srodkdw publicznych.
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Rekomendacja nr 249/2014 Prezesa AOTM z dnial grudnia 2014 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 08.11.2011 r. (znak: MZ-
0ZG-73-25970-4/)C/11), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Leczenie raka
stercza skupiong wigzkag ultradzwiekéw (HIFU) jako $wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31c
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 350/2014 z
dnia 1 grudnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie raka stercza skupiong wigzkg ultradzwiekowg (HIFU)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Pismiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 350/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie raka
stercza skupiong wigzka ultradzwiekowg (HIFU)” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Ocena Swiadczenia Opieki zdrowotnej: Leczenie raka stercza skupiong wigzka ultradzwiekowa (HIFU)
Wersja 1.00, Krakow, listopad 2014 Autorzy:
Pracownia HTA
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