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Rekomendacja nr 134/2013
z dnia 30 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej

,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Obrazowo
monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”, jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci' uwaza za zasadne
finansowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”, jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, w populacji pacjentow z nowotworami pierwotnymi
i przerzutowymi gtowy i kregostupa.

Oceniana technologia medyczna stanowi wartosSciowe uzupetnienie dotychczas stosowanych
metod leczenia pierwotnych i wtérnych nowotwordéw OUN i kregostupa, a takze umozliwia
leczenie krytycznie potozonych guzéw, z jednoczesnym oszczedzeniem otaczajgcych struktur.
Technologia medyczna CyberKnife nie tylko poszerza spektrum opcji terapeutycznych, lecz
takze poprawia komfort terapii dla pacjenta. Dostepne dowody naukowe wskazujg
na korzystny profil bezpieczenstwa ocenianej metody: leczenie byto dobrze tolerowane
i zwigzane z niewielka liczbg zdarzen niepozadanych.

Popierajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, z powodu braku dowoddéw na rdzinice
w skutecznosci, Prezes Agencji rekomenduje analogiczne rozliczenie ocenianej technologii,
jak w przypadku technologii GammakKnife.

Przedmiot wniosku

Whniosek Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji dla swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT)”, jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2011 r. kryteria kwalifikacji na OMSCMRT
stanowig:
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— Pierwotne ztosliwe nowotwory mézgu;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworéw médzgu;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mézgu nowotwordw z réznej lokalizacji;
— Ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki;

— Nowotwory rdzenia kregowego;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kregostupie i uktadzie kostnym (kosci dtugie,
szkielet kostny klatki piersiowe] i miednicy);

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach;
— Pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe;
— Miejscowo zaawansowany rak trzustki i gruczotu krokowego.

W dalszej korespondencji z Ministerstwem Zdrowia jako priorytetowe zostato uznane wskazanie:
nowotwory pierwotne i przerzutowe gtowy i kregostupa.

Charakterystyka wnioskowanego $wiadczenia zostata opisana w Karcie Problemu Zdrowotnego
zatgczonej do pisma przekazanego zlecenia.

Problem zdrowotny

Nowotwory osrodkowego uktadu nerwowego sg grupg nowotwordw rozwijajgcych sie w tkankach
madzgowia i rdzenia kregowego.

Nowotwory kregostupa to nowotwory rozwijajgce sie w obrebie kregostupa.

Wyrdzinia sie nowotwory pierwotne osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz nowotwory
przerzutowe do osrodkowego uktadu nerwowego. Nowotwory przerzutowe sg najczestszymi
nowotworami OUN. Nowotworami dajgcymi czesto przerzuty do OUN s3a: rak ptuc, rak piersi, rak
stercza, rak nerki.

Nowotwory kregostupa rowniez dzieli sie na pierwotne i przerzutowe. W przeciwienstwie do zmian
pierwotnych nowotwory przerzutowe wystepujg czesto. NajczeSciej w kregostupie rozpoznaje sie
przerzuty raka piersi, gruczotu krokowego, nerki i ptuca.

Nowotwory OUN majg generalnie zte rokowanie, co znajduje odbicie w wynikach badan
epidemiologicznych, gdyz liczba zachorowan jest zblizona do liczby zgonéw na te nowotwory.

Czas przezycia chorych z przerzutami w kregostupie wynosi zwykle kilka miesiecy, jednak waha sie od
kilku tygodni do kilku lat. Mediana czasu przezycia chorych z przerzutami w kregostupie wynosi
7 miesiecy (3-16 miesiecy), a mediana czasu przezycia chorych z rozsiewem w przestrzeni
nadtwardowkowej 3-6 miesiecy. Krotki spodziewany czas przeiycia oraz obecnos$¢ rozsiewu
powodujg, ze najbardziej adekwatne wydaje sie leczenie paliatywne, a nie postepowanie majgce
na celu wyleczenie. Wraz z postepami w leczeniu i opiece nad chorymi na nowotwory ztosliwe
wydtuza sie czas ich przezycia, co pocigga za sobg wieksze ryzyko powstawania przerzutédw odlegtych.
To z kolei powoduje, ze wlasciwe postepowanie zapobiegajgce niepozgdanym nastepstwom staje sie
szczegblnie wazne.

Zasady postepowania rdznig sie w zaleznosci od rodzaju nowotworu i dlatego do zaplanowania
leczenia konieczne jest rozpoznanie histologiczne.

Leczenie ztosliwych nowotworéw modzgu zwykle polega na potaczeniu metod zachowawczych
i zabiegowych. W najczestszych pierwotnych ztosliwych nowotworach OUN, czyli w ztosliwych
glejakach, dostepne metody leczenia skojarzonego umozliwiajg jedynie wydtuzenie przezycia. Trwate
wyleczenie uzyskuje sie bardzo rzadko.

W nowotworach tagodnych standardowym postepowaniem jest leczenie chirurgiczne, ale w miare
coraz lepszej dostepnosci metod radiochirurgicznych i radioterapii stereotaktycznej czes¢ guzéw
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moze by¢ rownie skutecznie leczona tymi metodami. Chemioterapia w nowotworach OUN ma
ograniczone zastosowanie, co wigze sie z niskg chemiowrazliwoscig pierwotng (wyjatek stanowig
zarodczaki, PNET, chtoniaki, skgpodrzewiaki anaplastyczne), wczesng chemioopornoscia wtdrng
i obecnoscig bariery krew—mdzg oraz neurotoksycznoscig niektorych lekdéw cytotoksycznych i ich
niekorzystnymi interakcjami z innymi lekami (np. leki przeciwdrgawkowe) i/lub RTH.

W nowotworach pierwotnych kregostupa podstawg postepowania jest radykalne leczenie
chirurgiczne z ewentualng stabilizacjg kregostupa. Standardem leczenia przerzutéw do kregostupa
jest radioterapia, stanowigca uzupetnienie leczenia chirurgicznego lub traktowana jako samodzielna
metoda.

Opis wnioskowanego swiadczenia

CyberKnife® (N6z Cybernetyczny) jest nowoczesnym, w petni zautomatyzowanym urzadzeniem
do radiochirurgii — nieinwazyjnego usuwania guzéw nowotworowych w obrebie gtowy oraz catego
ciata. Zabieg polega na napromienianiu guza wigzkami promieniowania X o wysokiej energii
wysytanych z réinych kierunkéw tak, by zdrowe tkanki w sasiedztwie guza zaabsorbowaty jak
najmniejszg dawke energii jonizujgce;j.

CyberKnife sktada sie ze 130-kilogramowego przyspieszacza liniowego wykorzystujgcego
promieniowanie X o energii 6MV (6Gy/min). Linac, znajdujgcy sie na ramieniu robota, ma sze$¢
niezaleznych stopni swobody (6D) i moze kierowa¢ promieniowanie w dowolny nieizocentryczny
punkt. Kolejng czescig CyberKnife sg komputery, ktdre obliczajg potozenie obszaru leczonego tuz
przed napromieniowaniem. W sktad systemu wchodzg takze detektory promieniowania X znajdujgce
sie na podtodze po obu stronach stotu terapeutycznego. Obraz z tych detektoréw naktadany jest na
radiogramy zrekonstruowane cyfrowo (DRR) na podstawie tomografii komputerowej do planowania
leczenia (grubos$¢ skanu 1,25 mm). Ewentualne przesuniecia w natozeniu tych obrazéw sg
korygowane automatycznie poprzez ruch stotu terapeutycznego.

Przed zabiegiem wykonuje sie wysokiej rozdzielczosci tomografie komputerowg, w celu okreslenia
rozmiaru, ksztattu i potozenia guza. Po wykonaniu tomografii skan wysytany jest do stacji roboczej
CyberKnife, gdzie rozpoczyna sie procedura planowania leczenia. Tworzenie planu leczenia nastepuje
przez wykwalifikowanego lekarza przy pomocy oprogramowania CyberKnife. Planowanie leczenia
odbywa sie w oparciu o tomografie komputerowg, rezonans magnetyczny lub pozytonowg
tomografie emisyjng. Dostepne sg algorytmy, ktére umozliwiaja odwrotne planowanie (inverse
planning), co skraca czas przygotowania planu oraz maksymalizuje konformalnos¢ rozktadu dawki dla
nieregularnych ksztattéw. Mozliwos$é leczenia zmian o niesferycznym ksztatcie i frakcjonowania dawki
daje mozliwos¢ leczenia zmian wiekszych, ktére znajdujg sie w bezposredniej bliskosci struktur
mozgu wrazliwych na promieniowanie, jak np. drogi wzrokowe. Plan leczenia pozwala na podanie
pozadanej dawki promieniowania w zidentyfikowane miejsce guza przy ograniczeniu ekspozycji na
promieniowanie dla zdrowej tkanki. Po opracowaniu planu leczenia rozpoczyna sie zabieg, ktéry trwa
od 30 do 90 min, w zaleznosci od rodzaju leczonego nowotworu. Podczas samego leczenia s3
wykonywane kolejne skany i korygowane automatycznie przesuniecia (do 10mm) poprzez zmiane
kierunku padania wigzki promieniowania.

CyberKnife stanowi bezinwazyjng alternatywe dla chirurgii w leczeniu guzéw w dowolnych miejscach,
w tym kregostupa i mdézgu, a takze prostaty, ptuc, watroby, trzustki i nerek.

CyberKnife zostat dopuszczony do obrotu przez FDA w leczeniu nowotworéow w obrebie gtowy
i podstawy czaszki w 1999 roku. W 2001 roku urzadzenie zostato dopuszczone do obrotu przez FDA
w leczeniu guzéw w kazdej czesci ciata, w tym w kregostupie. CyberKnife moze by¢ stosowany
w przypadku guzéw modzgu, ktére zostaly uznane za nieoperacyjne ze wzgledu na potozenie
w obrebie gtowy, a takze u chorych, u ktdrych wykonanie zabiegu chirurgicznego jest niemozliwe
ze wzgledu na stabg kondycje lub odmowe wykonania zabiegu. Urzagdzenia CyberKnife mozna uzywac
takze do leczenia fagodnych lub nienowotworowych guzéw i innych schorzen, takich jak: neuralgia
nerwu tréjdzielnego i malformacja tetniczo-zylna. Podczas zabiegéw CyberKnife u wiekszosci chorych
zdarzenia niepozadane nie wystepujg wcale lub wystepuja rzadko i szybko ustepuja.
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W dostepnej literaturze nie odnaleziono bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania technologii
CyberKnife. Chorzy muszg tolerowa¢ implantacje znacznikéw (tylko w niektdrych przypadkach, nigdy
w przypadku nowotworéw OUN i kregostupa). Gtéwne przeciwwskazania do radiochirurgii to: zbyt
duza wielko$¢ zmiany (Srednica guza nie powinna przekracza¢ 3-4 cm) oraz zbyt duza liczba zmian
(liczba zmian nie powinna by¢ wieksza niz 3-4). CyberKnife jest jednak urzgdzeniem, ktére pozwala na
napromienianie dowolnie duzych zmian oraz dowolnej liczby zmian (brak przeszkdd technicznych).

Obecnie w Polsce znajdujg sie 3 urzadzenia do radiochirurgii CyberKnife: w Gliwicach, Poznaniu
i Wieliszewie k/Warszawy.

Oceniane wskazanie, tj. nowotwory pierwotne i przerzutowe gtowy i kregostupa, miesci sie wsréd
standw klinicznych w ktérych CyberKnife na zastosowanie.

Alternatywna technologia medyczna

Analiza wytycznych klinicznych dla poszczegdlnych wskazan neurologicznych wskazuje, iz nie istnieje
jeden ogdlny schemat postepowania terapeutycznego. Podjete leczenie zalezy od wielu czynnikdw,
w tym od rodzaju nowotworu (pierwotny wtdrny), typu histologicznego, czynnikédw rokowniczych czy
stanu pacjenta. Majac na uwadze powyzsze za technologie opcjonalng nalezy uznaé kazdy rodzaj
podjetego leczenia (chirurgia, chemioterapia, radioterapia, leczenie objawowe), ktére prowadzi
do poprawy stanu zdrowia pacjentow.

Z opinii eksperckich wynika, iz sposéb postepowania z pacjentami jest zalezny od typu nowotworu,
jego lokalizacji, czynnikdw prognostycznych. Pacjenci onkologiczni poddawani sg zabiegom
chirurgicznym, réznym rodzajom radioterapii oraz leczeniu objawowemu. Eksperci wskazujg takze,
ze technologia CyberKnife przede wszystkim bedzie stanowié¢ warto$¢ dodang do wachlarza opcji
terapeutycznych, w tym SRS/SRT i nie wyeliminuje catkowicie zadnej z obecnie stosowanej metody
radioterapii, natomiast moze zredukowac liczbe zabiegdw neurochirurgicznych.

Obecnie w warunkach polskiej praktyki klinicznej dla pacjentéw z rozpoznaniami okreslonymi
w zleceniu Ministra Zdrowia dostepne sg $wiadczenia z zakresu leczenie szpitalne obejmujace zabiegi
neurochirurgiczne, chemioterapie, klasyczng radioterapie, r6zne metody teleradioterapii w tym SRS
oraz SRT (w tym GammakKnife).

W przypadku terapii nowotworéw OUN oraz kregostupa nie jest mozliwe uznanie konkretnego
rodzaju terapii, jako wiodacego. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi nie mozna takze,
na podstawie dostepnych dowoddéw naukowych, stwierdzi¢ przewagi ktérejs opcji nad innymi lub tez
wykluczy¢ jakiej$ opcji z dostepnych terapii. Ponadto bardzo czesto pacjenci poddawani sg leczeniu z
wykorzystaniem kilku opcji terapeutycznych (sekwencyjnie lub jednoczesnie).

Skutecznos¢ kliniczna

Na podstawie odnalezionych przeglagdéw systematycznych przygotowanych gtéwnie w oparciu
o badania kliniczne mozna zatozy¢, ze CyberKnife jest gtdwnie stosowany w populacji pacjentéw
dorostych, jakkolwiek dwa badania odnosity sie do stosowania technologii w populacji dzieci w wieku
pomiedzy 5 miesigcem a 16 rokiem zycia. Wiekszos¢ z badan wigczonych do przegladu
systematycznego Diaz-Santos 2009 dotyczyta stosowania CyberKnife, jako leczenia po niepowodzeniu
wczesniejszej terapii — leczenie chirurgiczne lub konwencjonalna radioterapia. Tylko 3 badania
odnosity sie do leczenia pacjentéw z guzami ptuc, jedno do leczenia pacjentéw z malformacjami
tetniczo-zylnymi, a 3 do leczenia neuralgii nerwu tréjdzielnego. Wieksza cze$¢ badan odnosita sie do
stosowania CyberKnife’a jako terapii paliatywnej niz jako leczenia. Leczone guzy stanowity gtéwnie
guzy pierwotne oraz guzy przerzutowe do madzgu i kregostupa. Promieniowanie byto dostarczane jako
pojedyncza dawka lub w kilku frakcjach, w zaleznosci od rodzaju guza, jego lokalizacji, rozmiaru i
bliskosci krytycznych struktur.

W badaniach wtgczonych do przeglagdéw systematycznych uzyskano dobre wyniki zwigzane kontrolg
nowotworu, poprawg objawéw neurologicznych, zmniejszeniem nasilenia bdlu. Niemniej jednak
autorzy odnalezionych przeglagdow systematycznych nie formutujg definitywnych konkluzji
dotyczacych  skutecznosci  CyberKnife ~w  leczeniu pacjentdéw  z wewnatrzczaszkowymi
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i zewnatrzczaszkowymi nowotworami. Jest to spowodowane niskg jakoscig dostepnych dowoddw
naukowych.

W jedynym badaniu pierwotnym z grupg kontrolng, poréwnujgcym stosowanie CyberKnife
i Gammaknife w leczeniu pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do mdzgu istotng statystycznie
réznice zarejestrowano dla punktu koncowego zwigzanego ze Smiertelnoscig ogdlng. W grupie osdb
leczonych CyberKnife zarejestrowano istotnie statystyczng mniejszg liczbe zgondw ogdtem niz
w grupie pacjentow leczonych Gammaknife (RR: 0,66, 95%, Cl 0,53;0,81; NNT=3).
Nie zaobserwowano istotnie statystycznych rdéznic dla pozostatych ocenianych punktéw korncowych,
zwigzanych ze skutecznos$cig kliniczng i bezpieczeristwem. Z uwagi na liczne ograniczenia badania (m.
in. brak randomizacji oraz brak réwnolegtej grupy kontrolnej), wyniki powinny by interpretowane w
ostrozny sposob.

W pozostatych odnalezionych badaniach pierwotnych (prospektywne i retrospektywne badania
obserwacyjne bez grupy kontrolnej) najczesciej oceniano wptyw leczenia z wykorzystaniem
technologii CyberKnife na punkty koricowe zwigzane z kontrolg nowotworu, zmniejszeniem nasilenia
bdlu, poprawg objawdéw neurologicznych. W badaniach tych raportowano poprawe w odniesieniu
do tych punktéw koncowych. Raportowano réwniez niewielka liczbe, najczesciej niegroznych
i przemijajacych powiktan zwigzanych z leczeniem.

Bezpieczenstwo stosowania

We wszystkich badaniach oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania CyberKnife wykazano, ze leczenie
byto dobrze tolerowane i zwigzane z niewielkg liczbg zdarzen niepozgdanych. Jednakze z uwagi
na niskg jako$¢ dostepnych dowoddw naukowych, autorzy przeglagdéw systematycznych nie
wyciggajg definitywnych wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania CyberKnife w leczeniu
pacjentéw z wewnatrzczaszkowymi i zewngtrzczaszkowymi nowotworami.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W celu oceny optacalnosci stosowania technologii CyberKnife w leczeniu pacjentéw z nowotworami
OUN i kregostupa, poszukiwano opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianej
technologii, a takze dokonano zestawienia kosztow poszczegdlnych opcji terapeutycznych.

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych
stosowania radiochirurgii CyberKnife w leczeniu pacjentéw ze zmianami w rejonie gtowy
i kregostupa: Papatheofanis 2009, MSAC 2006, Haley 2011, AHFMR 2003, a takze prace Bijlani 2013,
Lal 2011, CADTH 2009 oraz NHS 2013, bedace przegladem badan efektywnosci kosztowej
radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej, niezaleznie od zastosowanej techniki napromieniania.

Praca Bijlani 2013 miata na celu zebranie aktualnej wiedzy na temat optacalnosci radiochirurgii
stereotaktycznej i stereotaktycznej radioterapii. Poszukiwano analiz poréwnujgcych SRS i SBRT (bez
rozrézniania zastosowanego urzgdzenia) z innymi opcjami terapeutycznymi, innymi technikami
radioterapii czy chirurgiag. W przypadku stosowania SRS w madzgu, autorzy, mimo stwierdzonych
licznych ograniczen odnalezionych prac, wnioskujg o atrakcyjnosci tej opcji terapeutycznej
w poréwnaniu z chirurgig. W odniesieniu do guzow przerzutowych w rdzeniu kregowym, stwierdza
sie, iz SRS i SBRT stanowig kosztowo-efektywng opcje terapeutyczng, odznaczajgca sie lepszymi
wynikami w krétkim okresie i podobnymi w dtugim, w poréwnaniu do EBRT.

Celem pracy Lal 2011 byto zebranie aktualnej wiedzy na temat optacalnosci SRS (bez rozrdézniania
zastosowanego urzadzenia) w leczeniu guzéw przerzutowych wewnatrzczaszkowych, w poréwnaniu
do opcji terapeutycznych (WBRT, chirurgia). Majgc na uwadze liczne ograniczenia opisywanych analiz
(brak danych o skutecznosci, réznice metodologiczne i konstrukcyjne), autorzy wnioskujg, iz SRS
wydaje sie by¢ rozsadng opcjg terapeutyczng w warunkach ograniczonych zasobéw (ICER < $50 000).

W raporcie CADTH 2009, ktdry miat na celu ocene efektywnosci klinicznej i kosztowej tomoterapii,
CyberKnife i GammakKnife w leczeniu guzéw ptuc, OUN i brzucha, przytoczono wyniki analiz MSAC
2006, Papatheofanis 2009 oraz Lee 2009, ktdra nie dotyczyta technologii CyberKnife.



Rekomendacja nr 134/2013 Prezesa AOTM z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

Rowniez w polisach NHS, dotyczacych radiochirurgii (Linac, GammakKnife i CyberKnife) w réznych
wskazaniach (NHS 2013), przytoczono wyniki odszukanych analiz ekonomicznych odnoszacych sie do
optacalnosci stosowania radiochirurgii. W publikacji Wallis 2003 ocenia sieg, iz catkowite koszty, w tym
koszty terapii wspomagajacej i koszty readmisji, sg nizsze w przypadku SRS/SRT niz mikrochirurgii. W
Mehta 1997 okre$la sie koszty/ korzysci oszacowanie dla konwencjonalnej frakcjonowanej
radioterapii (RT), chirurgii i radiochirurgii (RS) u pacjentéw z pojedynczymi przerzutami do médzgu.
Koszt za rok zycia mediany przezywalnosci wynidst 16 250 dolaréw dla RT w monoterapii, 13 729
dolaréw dla RS wraz z RT i 27 523 dolaréw dla resekcji w raz z RT. Podobnie, amerykarska
porownawcza analiza kosztéw wykazata, ze koszt za rok zycia w przypadku radiochirurgii byt 30%
nizszy niz w przypadku resekcji (Rutigiano 1995).

Odnalezione analizy ekonomiczne stworzone de novo bardzo sie miedzy sobg rdéznig: poczgwszy od
populacji, poprzez komparatory, przyjeta perspektywe, uwzglednione koszty i inne. Dwie prace
dotycza przerzutdéw do kregostupa i pordwnujg CyberKnife z EBRT, przy czym Papatheofanis 2009 ma
charakter analizy uzytecznosci kosztéow, druga zas Haley 2011, wobec stwierdzonej podobnej
skutecznosci klinicznej miedzy alternatywami, tylko poréwnania kosztéw terapii. Cho¢ obydwie
analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika w USA, ze wzgledu na zastosowang metodyke, daty
sprzeczne wyniki: w analizie Papatheofanis 2009 stwierdzono dominacje technologii CyberKnife, zas
w analizie Haley 2011 koszty terapii CyberKnife przewyzszaty koszty EBRT.

W pracach MSAC 2006 (przerzuty do moézgu) i AHFMR 2003 (nowotwory gtowy i szyi) poréwnywano
tylko koszty terapii CyberKnife z innymi formami radiochirurgii, tj. GammaKnife i Linac, poniewaz
stwierdzono brak réznic w efektywnosci klinicznej miedzy opcjami. W obydwu, terapia CyberKnife
byta najdrozsza z analizowanych. W hiszpanskim raporcie UETS 2005, dotyczagcym dowolnej lokalizacji
nowotworu, szacowano jedynie koszty CyberKnife, bez poréwnania z inng opcjg terapeutyczng;
uzyskano wynik na poziomie 5 tys. euro/pacjenta, a wiec ten sam rzad wielkosci, co w pozostatych
pracach.

W ramach oszacowan wtasnych przedstawiono analize kosztéw stosowania noza cybernetycznego
(CyberKnife®, Accuray) w leczeniu nowotwordw OUN i kregostupa w poréwnaniu z innymi mozliwymi
do zastosowania opcjami terapeutycznymi, ktére mogg by¢ w ocenianych wskazaniach stosowane,
tj.: Gammaknife, inne techniki teleradioterapii, zabiegi neurochirurgiczne.

Przyjmujgc wiele upraszczajacych zatozen, poréwnano bezposrednie koszty medyczne, rézinigce
poszczegdblne opcje terapeutyczne, tj. koszty rozliczanych procedur.

W analizie wykazano, ze z perspektywy ptatnika, koszt procedury CyberKnife jest zblizony do kosztu
Gammaknife. W poréwnaniu z innymi technikami teleradioterapii czy niektdrymi zabiegami
neurochirurgicznymi, procedura CyberKnife moze okaza¢ sie zdecydowanie drozsza. Nalezy jednak
pamieta¢, iz przedstawione procedury moga byé stosowane w monoterapii lub tgcznie, w réznych
kombinacjach, takie z chemioterapig. Decyzja o przyjetym schemacie terapeutycznym zalezy
od szczegétowego rozpoznania, stopnia zaawansowania procesu nowotworowego, lokalizacji,
ksztattu i wielkosSci guza oraz stanu pacjenta. W zwigzku z powyzszym, przedstawione poréwnania
nalezy traktowac z ostroznoscia i jedynie orientacyjnie.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, w ramach raportu skréconego, byto
oszacowanie wydatkow inkrementalnych z tytutu pozytywnej decyzji o dedykowanym finansowaniu
procedury CyberKnife w leczeniu grupy pacjentéw z nowotworami OUN i kregostupa.

W analizie uwzgledniono scenariusz istniejgcy oraz scenariusz nowy, prognozowany. W scenariuszu
istniejgcym CyberKnife stosowany u ograniczonej liczby pacjentow, w 3 dziatajgcych osrodkach,
rozliczany nieadekwatnie do kosztéw zabiegu poprzez procedury: teleradioterapia bramkowang lub
teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki; liczba leczonych CyberKnife pacjentow wzrosnie
o 1/3 wzgledem sytuacji aktualnej (ze wzgledu na uruchomiony niedawno 3-ci osrodek CyberKnife),
po czym bedzie utrzymywaé sie na statym poziomie; pozostali pacjenci, ktérzy mogliby miec
zastosowang terapie CyberKnife, otrzymujg teleradioterapie bramkowang lub teleradioterapie 3D

6



Rekomendacja nr 134/2013 Prezesa AOTM z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

z modulacjg intensywnosci dawki. W scenariuszu nowym, CyberKnife wpisany jest do koszyka
Swiadczen gwarantowanych i finansowany ze srodkow publicznych na poziomie Gammaknife, a liczba
pacjentow, u ktérych jest stosowany ograniczona jest tylko mozliwosciami przerobowymi istniejgcych
osrodkow (w pierwszym roku — 3, w drugim roku — 4).

W opinii ekspertdw klinicznych, do leczenia z zastosowaniem CyberKnife mogtoby sie kwalifikowac
od 2 tys. — 10 tys. pacjentow, przy czym szacunki te obejmuja takze inne nowotwory i zmiany fagodne
niz nowotwory OUN i kregostupa. Aktualnie dziatajg 3 osrodki radioterapii Cyberknife, przy czym 1
(w Poznaniu) dopiero od paru miesiecy. W pozostatych dwéch lokalizacjach wykonuje sie tgcznie ok.
800 procedur rocznie, przy czym tylko CO Gliwice podaje doktadng liczbe 424 pacjentéow w 2012 r i
328 do 13 wrzesnia br. Mozna sie spodziewa¢, iz w 2014 roku, przy 3 dziatajgcych osrodkach, mimo
braku adekwatnego finansowania, CyberKnife bedzie stosowany u ok. 1200 pacjentéw. Biorac pod
uwage mozliwosci przerobowe osrodka radioterapii CyberKnife i aktualng oraz planowang liczbe
takich osrodkéw w Polsce, oszacowana liczba pacjentéw, ktérzy prawdopodobnie beda mogli byc
leczeni oceniang technologia w przypadku jej zakwalifikowania do koszyka $wiadczen
gwarantowanych, wynosi od 1500 do 2160 pacjentdw przy 3 osrodkach oraz 2000 — 2880 pacjentéw
przy 4 osrodkach. Przyjmujac zatozenie, iz 50% tej liczby beda stanowity nowotwory OUN i kregostupa,
liczbe pacjentdw poddawanych leczeniu z wykorzystaniem CyberKnife w kolejnych latach ustalono na
915 (750 — 1080) w pierwszym roku i 1220 (1000 — 1440) w drugim roku.

W analizie wykorzystano koszty rdznigce opcji terapeutycznych ustalone w analizie ekonomiczne;j.
Przyjeto zatozenie, iz procedura CyberKnife bedzie wyceniona i finansowana na poziomie aktualnie
refundowanej procedury Gammaknife, tj. 24 500 PLN. Zatozono takze, iz jedyng zastepowanag
technologia bedzie mniej zaawansowana teleradioterapia bramkowana lub teleradioterapia 3D
z modulacjg intensywnosci dawki, wyceniane srednio na 17 134 PLN.

Opierajgc sie na liczbie pacjentéw leczonych w dwdch osrodkach CyberKnife, wskazanej przez
eksperta klinicznego, (tj. 800) oraz zatozeniu, ze potowe tych pacjentdw stanowig chorzy
z nowotworami OUN i kregostupa, oszacowano aktualne wydatki ptatnika publicznego na radioterapie
CyberKnife, rozliczang innym swiadczeniem, na 6,9 min PLN.

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na radioterapie CyberKnife, w przypadku zachowania
status quo, czyli braku dedykowanego sposobu rozliczania procedury, oszacowano na ok. 10,3 min
PLN, zaréwno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszty leczenia catej analizowanej populacji
docelowej oceniono zas na 15,7 min (min. 12,9 min; max. 18,5 min) w pierwszym roku i 20,9 min.
(min. 17,1 mIn; max. 24,7 min) w drugim roku analizy.

Zakwalifikowanie procedury OMSCMRT jako $wiadczenia gwarantowanego i przypisanie jej
adekwatnego sposobu rozliczania (na poziomie GammakKnife), bedzie sie wigzato ze wzrostem liczby
pacjentow leczonych tg metody i kosztami rzedu 22,8 min PLN (min. 18,7 min; max.26,9 min)
w pierwszym roku i 30,4 min (min. 24,9 min; max. 35,9 min) w drugim roku analizy.

Koszty inkrementalne decyzji o dedykowanym refundowaniu procedury CyberKnife wyniosg
od 7,1 min (min. 5,8 min; max. 8,4 min) w pierwszym roku do 9,5 mIn PLN (min. 7,8 min;
max. 11,2 min) w drugim roku finansowania. Naktady na sama procedure wzrosng zas$ o 12,5 min
(min. 8,4 mIn; max. 16,6 min) w pierwszym roku do 20,1 min (min. 14,6 min; max. 25,6 min) w drugim
roku analizy.

Uwagi do opisu swiadczenia opieki zdrowotne;j

Opis warunkow realizacji $wiadczenia, znajdujacy sie w zatgczeniu do zlecenia Ministra Zdrowia,
wymaga zdaniem ekspertéow klinicznych poproszonych o opinie doprecyzowania kryteriow wtgczenia
i wykluczenia. Eksperci zwrdcili uwage na zbedne wymagania dotyczgce oddziatu radioterapii, ktéry
niepotrzebnie podniesie koszt udzielania Swiadczenia, podczas gdy jedng z najwiekszych zalet
CyberKnife jest mozliwos¢ wykonywania procedury w trybie ambulatoryjnym. Eksperci wskazywali
takze na potrzebe rozszerzenia wskazan o zmiany fagodne i nieonkologiczne, takie jak: malformacje
zylno-tetnicze, oporna na farmakoterapie neuralgia nerwu tréjdzielnego i inne.
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Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza, ze warunkiem wigczenia
u pacjenta leczenia z zastosowaniem technologii CyberKnife powinna by¢ kwalifikacja przez zespét
interdyscyplinarny z udziatem neurochirurga.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie zidentyfikowano wytycznych bezposrednio odnoszacych sie do stosowania CyberKnife
w ocenianych wskazaniach. Poniewaz urzgdzenie CyberKnife sktada sie z elementdw umozliwiajacych
przeprowadzenie zaréwno SRCH jak SR wytyczne postepowania klinicznego oparte na SRCH i SR
mozna bezposrednio odnie$¢ do sytuacji, w ktorej ww. S$wiadczenia bedzie udzielane
z wykorzystaniem ocenianej technologii medyczne;j.

Odnaleziono natomiast 6 wytycznych dotyczacych stosowania radioterapeutycznych metod
stereoktaktycznych, zaréwno SRCH jak i SRF w leczeniu pierwotnych i wtdérnych zmian
nowotworowych w obrebie OUN oraz kregostupa. Zgodnie z przyjetymi polskimi i Swiatowymi
standardami decyzja o zastosowaniu danej metody podyktowana jest przede wszystkim rodzajem
i umiejscowieniem guza oraz szczegétowa analizg danych klinicznych przez zespdt lekarzy
zajmujgcych sie danym przypadkiem. Odnalezione rekomendacje wskazuja, iz ww. terapia wskazana
jest u pacjentéw z pierwotnymi oraz przerzutowymi nowotworami OUN oraz kregostupa.

Zidentyfikowane szczegdétowe informacje dotyczace stanu finansowania CyberKnife pozwalajg
stwierdzié, iz jest technologia szeroko stosowana zaréwno w Europie jak i poza nig. Zabiegi przy
uzyciu CyberKnife przeprowadzane sg i pacjentéw, ktérzy wymagaja leczenia radioterapig w ramach
SRCH/SR.

Z odnalezionych informacji wynika, iz technologia CyberKnife refundowana jest we Francji oraz we
Wrtoszech. W USA nie funkcjonuje zaden ogdlnokrajowy dokument dotyczacy finansowania SRCH/SR
w ramach rzgdowych programéw ubezpieczeniowych. Odnaleziono jedynie przyktadowe decyzje
oddziatéw ubezpieczycieli Blue Cross and Blue Shield oraz Medicare i Medicaid a takze Cigna.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 29 listopada 2012 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-PZ-TSZ-443-5267-856/1)/12 odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako S$wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj.
Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 207/2013 z dnia
30 wrzesnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenia gwarantowanego.
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