GENCJA (CENY 'ECHNOLOGII IEDYCZNYCH
Rada Konsultacyjna

AOTM/SK/LA/2008 Warszawa. dnia 7.01.2008 r.

Protokoél z posiedzenia 08/2007 Rady Konsultacyjnej
w dniu 20 grudnia 2007 roku
Warszawa, siedziba Agencji Oceny Technologii Medycznych

Obecni czlonkowie Rady: Pracownicy Agencji

Dr hab. n. med. Rafal Nizankowski Lukasz Andrzejezyk

Dr hab. n. med. Romuald Krajewski Dr n. med. Zbigniew Krél
Prof. dr hab. n. med. Michal Mysliwiec Lek. med. Iga Lipska

Prof. dr hab. n. med. Jacek Splawinski Lek. med. Bogustawa Osifiska
Prof. nadzw. Marek Wichrowski Lek. stom. Norbert Wilk

Nieobecni czlonkowie Rady:

Ks. Prof. dr hab. Wojciech Botoz
Dr n. med. Maciej Pirog
Lek. med. Rafal Zysk

Osoby zaproszone

Lek. med. Departament Ubezpieczenia Zdrowotnego, Ministerstwo Zdrowia

Agata Bacela (udziat w posiedzeniu w zakresie punktow: 1 - 6.1)

Lek. med. Jerzy Figat Departament Swiadezen Opicki Zdrowotnej Narodowy Fundusz Zdrowia
(udzial w posiedzeniu w zakresie punktow: 1 - 6.1)

dr n. med. Klinika Nowotworow Tkanek Migkkich i Kosei, Centrum Onkologii-

Piotr Rutkowski Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie (udzial

w posiedzeniu w zakresie punktu: 6.1)

1. Rozpoczecie posiedzenia
1.1. Posiedzenie rozpoczeto sie 0 godziniel 1.45.
1.2. Rada przyjela propozycje porzadku posiedzenie przedstawiona przez Rafata
Nizankowskiego.
2. Ustalenie terminu kolejnego posiedzenia

Ustalono terminy kolejnych dwoch posiedzen na: 24  stycznia 2008 roku
i 19 lutego 2008 roku, o godzinie 11.00.

3. Dyskusja i glosowanie nad akeeptacja protokolu 07/2007 z posiedzenia Rady w dniu
22 listopada 2007 roku.

Rada, po naniesieniu poprawek zaakceptowata w drodze glosowania protokot 07/2007.
Wynik glosowania: 4 glosy za. Rafal Zysk nie brat udziatu w glosowaniu.

4. Oméwienie potencjalnych konfliktéw interesow czlonkéw Rady w zwigzku
z przygotowaniem propozycji rekomendacji w sprawie finansowania ze Srodkéw
publicznych  stosowania termoablacji balonowej endometrium w leczeniu
czynno$ciowych nadmiernych krwawien macicznych

Czlonkowie Rady nie zglosili zadnych konfliktow interesow.,
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5. Przygotowanie propozycji rekomendacji w sprawie finansowania ze Srodkow

publicznych  stosowania termoablacji balonowej endometrium w leczeniu
czynnos$ciowych nadmiernych krwawien macicznych

5.1. Przedstawienie podstawowych informacji dotyczacych raportu

Zbigniew Krol przedstawil podstawowe informacje na temat raportu wstgpnego dotyczace
PICO, potrzeby klinicznej, zapadalno$ci, chorobowodci oraz dostgpnosci alternatywnej
terapii, jak rowniez wskazal Bogustawe Osinska, jako osobe ktora szczegdlowo przedstawi
temat.

5.1. Przedstawienie tematu przez lek. Boguslawe Osinska

Bogustawa Osinska zaprezentowala najistotniejsze elementy raportu wsigpnego dla
termoablacji balonowej endometrium w leczeniu czynnosciowych nadmiernych krwawien
macicznych:

e Brak badan epidemiologicznych dotyczacych problemu nadmiernych krwawien
macicznych w Polsce. Szacunkowa populacja oparta na ekstrapolacji danych
epidemiologicznych z innych krajéw wynosi od ok. 530 tys. do ok. 790 tys. kobiet.

e Przeciwwskazaniami do stosowania termoablacji balonowej endometrium jest
obecnos¢ blizn lub nieprawidlowosei anatomicznych w jamie macicy lub zmiany
przednowotworowe macicy. Zabiegu nie wykonuje si¢ u mlodych kobiet. ktore nie
zakonczyly jeszcze rozrodu. Ewentualna ciaZza moze stanowi¢ duze ryzyko dla matki.

e Zalety metody w poréwnaniu z histerektomia: krotszy czas zabiegu. krétsza
hospitalizacja lub ambulatoryjny tryb wykonywania zabiegu, zabieg jest latwiejszy
do wykonania, a ponadto =zapobiega przedwezesnej sterylizacji; zapobiega
wystgpowaniu zaburzen w sferze emocjonalnej i seksualnej, kiére moglyby
powstawa¢ w zwigzku z usunigciem macicy: mozliwo$¢ zakwalifikowania do niej
pacjentek z internistycznymi przeciwwskazaniami do znieczulenia oraz tych, kiore
przebyly liczne operacje brzuszne.

e Swiadczenia opieki zdrowotnej wykonywane w ramach uméw z Narodowym
Funduszem Zdrowia w zakresie chirurgicznego leczenia zmian w obrebie macicy.
mogacych mie¢ zastosowanie w przypadku nieprawidtowych krwawien macicznych
to: histeroskopia operacyjna; wycigeie macicy lub trzonu macicy (z przydatkami lub
bez) droga brzuszna lub pochwowa bez plastyki. laparoskopowe wycigeie macicy;
wylyzeczkowanie jamy macicy diagnostyczne w znieczuleniu ogélnym.

e Koszt termoablacji balonowej endometrium przy braku powiktan wynosi okoto 2.800
zt (koszt przedstawiony w analizie ekonomicznej przez producenta urzadzenia), a
histerektomii droga brzuszna z pozostawieniem przydatkéw w trybie planowym bez
powiklan w okresie okoto i pooperacyjnym wynosi okoto 3.000 zt (koszt oparty na
wycenie $wiadczenia przedstawionej w katalogu $wiadczen szpitalnych NFZ).

e Dane kosztowe dotyczace termoablacji balonowej (TBEA) nie sa w pelni
wiarygodne.
5.2. Przedstawienie opinii prof. Stanislawa Radowickiego

Omawiana metoda nie jest powszechnie akceptowanym sposobem leczenia na $wiecie.
Okresowo w niektérych krajach, znalazta ona w przyszlosci wigksze uznanie.
O powyzszym $wiadezy niewielka ilo§¢ powaznych publikacji na temat w 2006 i 2007
roku. Termoablacja balonowa nie spelnia kryteriéw nowoczesnej, w pelni bezpiecznej
metody i dlatego nie powinna si¢ znalez¢ na liscie procedur refundowanych.

5.3. Dyskusja
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Czlonkowie Rady w trakeie dyskusji podkreslili znaczenie nastgpujacych argumentow:

s Brak wystarczajaco wiarygodnych danych o skutecznosei klinicznej i efektywnosei
kosztowej do rekomendowania finansowania ze srodkow publicznych.

e Opinia prof. Stanistawa Radowickiego - Konsultanta Krajowego w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii. o skutecznosci klinicznej tej technologii jest negatywna.

e Koszt urzadzenia niezbgdnego do wykonywania zabiegow jest wysoki.
5.4. Ustalenia w sprawie rekomendacji

Rada uznala za istotne, ze brak dostatecznych danych dotyczacych skutecznosei klinicznej
i efektywnosci kosztowej w porownaniu histerektomii i innych $wiadczen finansowanych
przez NFZ, nie pozwala na rekomendowanie finansowania powyzszej metody.

Rada przeglosowala nastepujace wnioski:

e Rada nie rekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowania ze srodkéw publicznych
stosowania termoablacji balonowej endometrium w leczeniu czynnosciowych
nadmiernych krwawien macicznych, 2z uwagi na malg wiarygodnosé
przedstawionych danych. Wynik glosowania: 5 gloséw za - wniosek przeszed!
jednoglosnie.

e Do tresci rekomendacji nalezy dodac ..i biorac pod uwage stanowisko Konsultanta
Krajowego w dziedzinie poloznictwa i ginekologii”. Wynik glosowania: 3 glosy za.
2 glosy przeciw - wniosek przeszedt.

e Rada zleca Agencji przygotowanie raportu wlasciwego na temat stosowania
termoablacji balonowe] endometrium w leczeniu czynnosciowych nadmiernych
krwawienn macicznych. Wynik glosowania: 5 gloséw przeciw - wniosek
jednoglosnie nie przeszed!.

6. Przygotowanie propozycji rekomendacji w sprawie finansowania ze S$rodkow

publicznych stosowania sunitynibu w leczeniu podscieliskowych nowotworéw przewodu
pokarmowego

6.1. Przedstawienie tematu przez lek. stom. Norberta Wilka
Zaprezentowano wyniki analizy weryfikacyjnej dotyczace:

e Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana

e  Whioski z dowodéw naukowych

- Analiza efektywnosci klinicznej

- Bezpieczenstwo

- Analiza ekonomiczna

- Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej

e Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe

e Podsumowanie
6.2. Przedstawienie stanowiska przez dr n. med. Piotra Rutkowskiego

Czestosé zachorowan w Polsce to ok. 500 chorych rocznie. Okolo 100 — 120 os6b rocznie

jest zagrozonych utratg zycia (migsaki powyzej 2 cm srednicy). Lekiem pierwszego rzutu

podscieliskowych nowotworéow rozsianych (nieoperacyjnych) jest imatynib, ktory zwigksza

ok. pigciokrotnie przezycie pacjentow. U okolo 10-15 % chorych rozwija si¢ opornoéé na

imatynib w pierwszym roku terapii. Lekiem drugiego rzutu jest sunitynib, ktory przelamuje

opornos¢ na terapie. Dotyczy to okolo 30-40 chorych rocznie. Wyniki badania trzeciej fazy
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Demetri 2006 wykazaly, ze mediana czasu do progresji choroby wyniosta 27.3 tygodnia dla
sunitynibu i 6 tygodni dla placebo. W badaniu kohortowym z biezacego roku, na ponad
tysigcu chorych, mediana catkowitych przezy¢ wyniosla 68 tyg., a mediana czasu do
progresji choroby wyniosta 36 tyg. Postgpowanie lecznicze to 400 mg imatynibu raz raz
dziennie, przy progresji - 800 mg imatynibu raz dziennie, a jako lek drugiego rzutu synitynib
— 50 mg, raz dziennie. Koszt miesigcznej terapii imatynibem przy dawce 400 mg/dzien
wynosi ok. 8 tys. zl, przy dawce 800 mg/dzien ok. 16 tys., a koszt terapii sunitynibem ok. 16
tys. Dla podwdjnej dawki imatynibu brak przekonujacych badan klinicznych dotyezacych
jego skutecznosei. Terapia sunityibem, w przeciwienstwie do terapii imatynibem, wiaze sie z
powiktaniami, ktére da si¢ kontrolowa¢. Kryteria zaprzestania leczenia to progresja choroby
lub nietolerowana toksyczno$¢ terapii.. Okolo 14 osrodkow w Polsce ma doswiadczenie w
leczeniu pierwszego rzutu. Do leczeniu drugiego rzutu wskazywat bym 5-6 osrodkéow.

6.3. Dyskusja
Cztonkowie Rady w trakcie dyskusji podkreslili znaczenie nastepujacych argumentow:

* Sunitynib jest skuteczny w leczeniu pacjentdw. u ktérych wykryto progresje choroby
w trakcie terapii imatynibem.

e Przy stosowaniu Sutentu® zamiast leczenia paliatywnego u pacjentow z GIST, ktérzy
nie odpowiadaja lub wykazuja nietolerancj¢ na leczenie imatynibem, koszty
uzyskania dodatkowego roku przezycia bez progresji i dodatkowego roku zycia
w pelnej jakosci zdecydowanie przekraczajq rekomendowany przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) prog kosztow efektywnosei w wysokosei trzykrotnego
PKB per capita.

6.4. Ustalenia w sprawie rekomendacji

Rada uznala za istotne, ze terapia sunitynibem jest skuteczna w leczeniu pacjentow,
u ktorych wykryto progresje choroby w trakeie terapii imatynibem. jednakze kosztowo
nieefektywna, gdy wzia¢ pod uwage stanowisko WHO. Nalezaloby rozwazy¢ finansowanie
tej terapii w warunkach wyraznego zmniejszenia kosztow.

Rada przeglosowala nastepujace wnioski:

e Rada bezwarunkowo rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych
sunitynibu w GIST. Wynik glosowania: 1 glos za, 4 glosy przeciw. Wniosek nie
przeszed.

e Jest to terapia skuteczna, acz kosztowo nieefektywna. Nalezaloby rozwazyé
finansowanie tej terapii w warunkach wyraznego zmniejszenia kosztow. Wynik
glosowania: 4 glosy za. 1 glos przeciw. Wniosek przeszedt.

s Do rekomendacji nalezy doda¢ stanowisko WHO. Wynik glosowania: 4 glosy za
(Michal Mysliwiec nie byl obecny na glosowaniu). Wniosek przeszed!.

7. Zakonczenie posiedzenia
Rafal Nizankowski zakonczyl posiedzenie o godz. 16.10.
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