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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki
moczowej”, jako Swiadczenia gwarantowanego do realizac;ji
w zakresie lecznictwo szpitalne

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej
,wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej”, jako swiadczenia
gwarantowanego do realizacji w zakresie leczenie szpitalne, do zastosowania u pacjentow,
gdy wczesniejsze interwencje byty nieskuteczne.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
»wWprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej”, jako Swiadczenia
gwarantowanego do realizacji w zakresie leczenie szpitalne, do zastosowania u pacjentéw,
gdy wczesniejsze interwencje byly nieskuteczne.

Dostepne dowody naukowe wykazujg istotng korzys¢ pacjentdw z zastosowania omawianej
technologii. Pacjenci lepiej oceniajg zdolnos¢ oprdzniania pecherza, podkreslajg brak wptywu
na funkcje seksualne, poprawe dotyczacg bdlu, lepszg ogdlng ocene zdrowia i mniejsze
objawy zwigzane z uktadem moczowym. Infekcje w drogach moczowych obserwowane
sg pottora raza rzadziej w poréwnaniu do cewnikowania, rzadsze tez jest wystepowanie ropy
w moczu. Utrzymanie droznosci moczowodu i czas do wystgpienia niedroznosci
s3 znamiennie wydtuzone, wieksza liczba pacjentéw uzyskuje prawidtowy przeptyw
moczowy.

Zwezenie cewki moczowej jest stosunkowo czestg chorobg u mezczyzn i w populacji osdb
starszych. Informacje na temat epidemiologii zwezen moczowodu s3 ograniczone, jednak
zwezenie bywa powikfaniem, ktére obserwuje sie u pacjentéw po cystektomii i przeszczepie
nerki. Aktualnie finansowane i stosowane terapie wigzg sie z ucigzliwym cewnikowaniem,
a tradycyjne stenty wymagaja kilkakrotnej wymiany w ciggu roku.

Miedzynarodowe wytyczne kliniczne (ICUD EAU, CUA) wskazujg, ze wnioskowana technologia
w zwezeniach cewki moczowej moze stanowic¢ dobrg konwencjonalng opcje terapeutyczna.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej "wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej", jako
Swiadczenia gwarantowanego, do realizacji w zakresie leczenie szpitalne, w nastepujacych
wskazaniach:

- w leczeniu pacjentéw ze zwezeniem cewki moczowe]j (N35.0 Pourazowe zwezenie cewki moczowej;
N35.1 Pozapalne zwezenie cewki moczowej, niesklasyfikowane gdzie indziej; N35.8 Inne zwezenie
cewki moczowej; N35.9 Zwezenie cewki moczowej, nieokreslone; C61 Nowotwor ztosliwy gruczotu
krokowego; N40 Rozrost gruczotu krokowego);

- w leczeniu pacjentéw ze zwezeniem lub zagieciem moczowodu (N13.5 Zagiecie lub zwezenie
moczowodu bez wodonercza; N29.8* Inne zaburzenia nerki i moczowodu w innych chorobach
sklasyfikowanych gdzie indziej; Q62.1 Zarosniecie lub zwezenie moczowodu).

Problem zdrowotny

Przeszkody w odptywie moczu dzieli sie na przeszkody gérnych drég moczowych (od szyjki kielicha
nerkowego do ujscia pecherzowego moczowodu wtgcznie) oraz w dolnych drogach moczowych
(pecherz moczowy i cewka moczowa).

Zwezenie cewki moczowej, zwilaszcza meskiej, jest jednym z czesciej spotykanych schorzen
dotyczacych dolnego odcinka drég moczowych. Wystepuje u 229-627 na 100 000 mezczyzn lub
u0,6% populacji oséb starszych. Wrodzone zwezenie cewki moczowej spotyka sie niezmiernie
rzadko. Przewaznie jest to zmiana pojedyncza, wystepujgca w 70% w czesci opuszkowej cewki
moczowej, w 50% przypadkéw nie przekracza 1 cm dtugosci.

Liczba hospitalizacji z powodu zwezenia cewki na podstawie katalogéow JGP wynosita w 2013 r.
53 865 (dane NFZ). Wedtug zatacznika do zlecenia MZ, stanowigcego opis Swiadczenia, szacuje sie,
ze rocznie okoto 90 chorych bedzie miato mozliwos¢ zastosowania protez metalowych w przypadku
zwezenia cewki moczowe;j.

Do gtéwnych przyczyn powstawania zwezenia cewki moczowej zalicza sie: zakazenia, uraz krocza oraz
miednicy, elektroresekcja gruczotu krokowego (TURP), cewnikowanie pecherza moczowego oraz
zmiany nowotworowe.

Informacje na temat epidemiologii zwezen moczowodu s3g ograniczone. Jedyne dane dotyczg zwezen
pooperacyjnych w miejscu zespolenia moczowodowo-jelitowego u pacjentdow po cystektomii
z wytworzeniem pecherza jelitowego metodg Brickera lub moczowodowo-pecherzowego,
u pacjentéw po przeszczepie nerki. Zwezenie moczowodu jest powiktaniem, ktére obserwuje sie
u ok. 4% do 8% pacjentdw po cystektomii i u ok. 3,4-5% pacjentéw po przeszczepie nerki. Ponadto,
zgodnie z wytycznymi PTU/EAU 2010, dotyczgcymi leczenia raka pecherza moczowego, czestosé
wystepowania zwezen moczowodu u chorych z nadpecherzowym odprowadzaniem moczu waha sie
od 2% do 25%.

Liczba hospitalizacji z powodu zwezenia moczowodu na podstawie katalogdw JGP wynosita w 2013 r.
290. Wedtug zatacznika do zlecenia Ministra Zdrowia, stanowigcego opis $wiadczenia, szacuje sie,
ze rocznie okoto 10 chorych bedzie miato mozliwos¢ zastosowania protez metalowych w przypadku
zwezenia lub zagiecia moczowodu.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (EAU, CUA, ICUD) rekomenduje sie stosowanie stentéw
metalowych, m.in. w nastepujacych jednostkach chorobowych: tagodny rozrost gruczotu krokowego,
objawy ze strony dolnych drég moczowych (LUTS), zwezenie opuszkowe cewki moczowej, zwezenie
szyi pecherza i nietrzymanie moczu, nawracajgce opuszkowe zwezenie cewki moczowe;j.
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Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych, aktualnie w Polsce w leczeniu zwezenn cewki moczowej
i moczowodu sg stosowane stenty: Memokath, ASI titanum stent, Urolume, Resonance, Uventa oraz
proteza Urocoil. Nie odnaleziono informacji czy protezy Urocoil oraz ASI titanum stent sg dostepne
w chwili obecnej na rynku (nie zidentyfikowano charakterystyk produktu).

e Stenty cewkowe

Urolume Endoprothesis: stent samorozprezajgcy sie promieniowo, cylindryczny pleciony z 24 drutu
stalowego. Ze wzgledu na swoje wtasciwosci samorozprezalne przy pomocy sity promieniowej
pomaga zapobiegal migracji protezy poprzez catkowite pokrycie wnetrza stentu przez nabtonek
cewki moczowej. Brak informacji o dostepnosci.

Memokath 028 Prostate, Memokath 044 Urethra, Memokath 045 Urethra: stenty nitinolowe (stop
niklowo-tytanowy majgcy zdolnos¢ modyfikacji ksztattu w odpowiedniej temperaturze). Ze wzgledu
na witasciwosci fizyczne (wrazliwos$¢ na temperature) podgrzanie stentu Memokath niewielkg iloscig
gorgcej wody powoduje, ze urzadzenie rozszerza sie i przystosowuje sie w pozgdanym pofozeniu,
natomiast schtodzenie stentu Memokath zimng wodg (ok 5 stopni) powoduje, iz staje sie on miekki,
co umozliwia fatwe jego usuniecie. Ponadto, jego zwarta struktura uniemozliwia wzrost nabtonka
drég moczowych. Implantacja stentu odbywa sie za pomocy gietkiego lub sztywnego cystoskopu
i wymaga tylko zastosowania miejscowego zelu znieczulajgcego. Zabieg implantacji stentu Memokath
028 Prostate trwa od 20-30 minut, natomiast stentow Memokath 044 i 045 Urethra od 30-45 minut.
Dostepnos$é: kraje europejskie: Australia, Austria, Dania, Niemcy, Grecja, Holandia, Irlandia,
Norwegia, Portugalia, Polska, Rumunia, Szwajcaria, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania.

e Stenty moczowodowe

Uventa: stent samorozprezalny, pokryty metalem (nitinol). Stent pokryty jest biokompatybilng
politetrafluoroetyleng btong, ktéra zapobiega ryzyku wzrastania guza oraz redukuje inkrustracje.
Stent zbudowany jest z 3 warstw: zewnetrzna utrzymuje komérki tkanki moczowodu, dzieki czemu
zapobiega migracji), warstwa srodkowa: zbudowana z politetrafluoroetylenowej btony i zapobiega
wrastaniu tkanki oraz warstwa wewnetrzna, ktéra wzmacnia site promieniowania. Brak informacji o
dostepnosci.

Resonance: Metalowy, podwdjnie zagiety stent typu pigtail. Zestaw metalowy Resonance sktada sie
z 3 elementdw: stent metalowy Resonance z elementem prostujgcym korcdwke pigtail, cieniodajny
cewnik wprowadzajgcy i koszulka oraz prowadnik Hiwire z rdzeniem nitylowym. Stent nie moze
pozostawa¢ w moczowodach dtuzej niz 12 miesiecy. Stent Resonance wyposazono w ogromna liczbe
otworéw bocznych, dzieki czemu mocz moze przeptywac przez lub ponad kazdy otwér. Stent mozna
implementowaé przy zastosowaniu techniki prostej lub wstecznej. Stent mozna usungé¢ przy uzyciu
standardowych technik cytoskopowych lub przy uzyciu kleszczykéw lub chwytaka. Dostepnosc:
Austria, Belgia, Dania, Francja, Niemcy, Wegry, Irlandia, Wtochy, Holandia, Norwegia, Polska,
Hiszpania, Wielka Brytania.

Memokath 051 Ureter: stenty nitinolowe (stop niklowo-tytanowy majacy zdolno$¢ modyfikacji
ksztattu

w odpowiedniej temperaturze). dostepny jest w postaci pojedynczego lub podwdjnego stozka do
zarowno zstepujgcego lub wstecznego wprowadzenia. Zabieg implantacji stentu trwa od 40-50
minut. Dostepnos$¢: kraje europejskie: Australia, Austria, Dania, Niemcy, Grecja, Holandia, Irlandia,
Norwegia, Portugalia, Polska, Rumunia, Szwajcaria, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania.

Wskazania do stosowania stentow:

Resonance: do  tymczasowego stentowania moczowodu u  dorostych  pacjentow
z zewnatrzpochodnym zwezeniem moczowodu.

Urolume Endoprothesis: u mezczyzn z tagodng niedroznoscia drég moczowych spowodowang
dyssynergizmem wypieracz-zwieracz; u pacjentdw z nawracajgcym opuszkowym zwezeniem cewki
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moczowej; u pacjentow z przeszkodg podpecherzowg z powodu tagodnego przerostu gruczotu
krokowego.

Uventa: u pacjentéw ze zwezeniem lub zagieciem moczowodu o etiologii ztosliwe;j.

Memokath 028 Prostate: u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego; jako alternatywa
dla statego cewnika lub przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego (TURP) u pacjentow, ktérzy nie
mogg by¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu; w leczeniu paliatywnym nowotwordéw prostaty;
u pacjentow z rakiem prostaty w celu zapewnienia tymczasowej ulgi niedroznosci drég moczowych;
u pacjentéw w podesztym wieku lub z zaawansowang przeszkodg podpecherzows z powodu
tagodnego lub ztosliwego przerostu gruczotu krokowego; u pacjentéw, ktérzy nie mogg by¢ poddani
minimalnym inwazyjnym zabiegom; u pacjentéw z chorobami wspéttowarzyszacymi lub z grup
ryzyka; u pacjentéw ze znacznym przerostem prostaty, gdzie wykonanie zabiegu chirurgicznego moze
stanowic ryzyko.

Memokath 044 Urethra: U pacjentéw z opuszkowym zwezeniem cewki moczowe;j.
Memokath 045 Urethra: U pacjentéw ze zwezeniem cewki moczowej w obszarze pracia.

Memokath 051 Ureter: U pacjentow ze zwezeniem moczowodu o etiologii tagodnej lub ztosliwe;j.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z wytycznymi europejskimi i miedzynarodowymi (European Association of Urology EAU
i International Consultation on Urological Diseases ICUD) w leczeniu pacjentdw zobjawami
chorobowymi ze strony dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptom, LUTS)
i przeszkodg podpecherzowg (ang. Bladder outlet obstruction, BOO) oraz pacjentéw ztagodnym
przerostem prostaty stenty stanowig alternatywe dla cewnikowania, u pacjentéw, ktérzy nie moga
by¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu.

W wytycznych ICUD, przy nawracajgcych zwezeniach cewki moczowej moze by¢ wskazana powtdrna
uretrotomia optyczna/dylatacja (rozszerzenie cewki moczowej). W zwezeniu cewki moczowej, gdy
operacja (rekonstrukcja) jest przeciwwskazana stenty state mozina rozwazy¢ u pacjentéw
Z nawracajgcym opuszkowym zwezeniem cewki moczowej, ktorzy nie mogg byé poddani zabiegowi
uretroplastyki oraz nie tolerujg samocewnikowania.

Jako komparatory dla ocenianej interwencji, jaka sg stenty metalowe, wybrano w zwezeniu cewki
moczowej: cewnikowanie, w przypadku zwezenia/zagiecia moczowodu: stenty tradycyjne (Double
J stent).

Wybdr komparatora potwierdza analiza wytycznych postepowania klinicznego oraz opinie ekspertéw
klinicznych.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy byta ocena zasadnos$ci zakwalifikowania wprowadzenia protezy metalowej do
moczowodu albo cewki moczowej, jako $wiadczenia gwarantowanego we wnioskowanych
wskazaniach. W wyniku systematycznego przeszukiwania piSmiennictwa zidentyfikowano 3 przeglady
systematyczne, 12 badan pierwotnych z grupg kontrolng: 2 RCT oraz 10 obserwacyjnych.
Uzupetniajgca analiza skutecznosci objeta 23 badania bez grupy kontrolnej typu case series, powyzej
50 pacjentow.

Ocena efektywnosci klinicznej w badaniach RCT

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 2 badania randomizowane (Jordan 2013, Chancellor 1999)
dotyczace oceny skutecznosci stentdw metalowych u pacjentéow ze zwezeniem cewki moczowej
(pacjenci nawrotowi) oraz zdyssynergig zwieraczowo—wypieraczowg. W skali JADAD badania
uzyskaty zaledwie 1-2 pkt, ze wzgledu na brak opisu sposobu randomizacji, zaslepienia. Nalezy miec
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jednak na uwadze, iz przy ocenie wyrobéw medycznych (w tym procedur chirurgicznych)
zastosowanie zaslepienia najczesciej nie jest mozliwe. Okres obserwacji we witgczonych badaniach
RCT nalezy uzna¢ za adekwatny do oceny i bezpieczenstwa. Nie odnaleziono badan RCT oceniajgcych
skutecznos¢ stentdow metalowych upacjentéw ze zwezeniem moczowodu. W trakcie
systematycznego przeszukiwania baz danych, odnaleziono 10 badan obserwacyjnych z grupa
kontrolng, o adekwatnym okresie obserwacji. Wiarygodnos$¢ wewnetrzng badan typu opisy serii
przypadkéw zgodnie z istniejgcymi wytycznymi w zakresie hierarchii dowodéw naukowych uznano,
jako niskg. W wiekszosci badan oceniano klinicznie istotne punkty koncowe, takie jak:
sukces/niepowodzenie, zaréwno techniczne implementacji, jak i kliniczne. Za ograniczenie uznac
nalezy brak ujednoliconych standardéw w zakresie definicji ww. punktu koricowego. Ocena profilu
bezpieczenstwa dotyczyta m. in. komplikacji po zabiegu oraz pojawiajgcych sie w dtugim okresie
follow up np. migracji, inkrustacji, rozrostu nabtonka.

W badaniu Jordan 2013 (RCT, typu open label) zastosowano stent metalowy typu Memokath 044 vs
cewnikowanie (cewnik Foleya). Pacjentéw przydzielono w sposéb losowy do 2 grup: implementacje
stentu metalowego (nitinolowego) typu Memokath 044 zastosowano u 63 pacjentdw, cewnikowanie
(cewnik Foleya) u 29 pacjentdéw. Zaslepienia nie zastosowano ze wzgledu na rodzaj stosowanych
interwencji. Do badania wigczano mezczyzn powyzej 21 roku zycia z nawracajgcymi zwezeniami
cewki moczowej w czesci opuszkowej. 12 miesieczny okres obserwacji ukoriczyto 35 pacjentéw z 63,
u ktérych zaimplementowany zostat stent metalowy typu Memokath 044 oraz 3 z 29, u ktérych
stosowano procedure cewnikowania. Najczestszy powdd rezygnacji w grupie stentu Memokath 044
to nawrdt zwezenia, dziatania niepozadane: 4,8%, niepowodzenie implementacji stentu
(2 pacjentéw), decyzja badacza: 11%. Odsetek pacjentéw, ktdrzy zrezygnowali z badania w grupie
kontrolnej siega 90%, z tego powodu 24 pacjentom zaproponowano implementacje stentu
metalowego, z czego skorzystato 22 mezczyzn z grupy kontrolne;j.

Czas do wystgpienia niedroznosci cewki moczowej byt znamiennie wyzszy u pacjentéw, u ktérych
zaimplementowano stent metalowy typu Memokath 044 w poréwnaniu do grupy kontrolnej, u ktorej
zastosowano wytgcznie kréotkotrwate cewnikowanie: 292 versus 84 dni (p<0,002). Nawrdt zwezenia
(brak droznosci cewki moczowej ) obserwowano znamiennie czesciej u pacjentéw, u ktdrych nie
zastosowano stentéw. Obliczone ryzyko wzgledne wynosi 0,25 (95% Cl: 0,15; 0,42), natomiast NNT
2(95% ClI: 2; 3), co wskazywa¢ moze na istotnos¢ kliniczng obserwowanej rdznicy miedzy
poréwnywanymi grupami w zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego.

Prawidtowy przeptyw moczowy (wedtug nomogramu Siroky) osiggnieto u39 pacjentow (66,1%)
w grupie stentu metalowego typu Memokath oraz 16 (55,3%) w grupie kontrolnej.

Do proby klinicznej Chancellor 1999 (RCT, typu open label), wtgczono 57 meziczyzn z urazem
kregostupa oraz dyssynergia wypieraczowo-zwieraczowg. Stent metalowy typu Urolume zastosowano
u 31 pacjentow, sfinkterotomie zewnetrzng - naciecie zwieracza u 26  pacjentow. Ocena
skutecznosci miata miejsce po 3, 6, 12 oraz 24 miesigcach od zabiegu. Zaslepienia nie zastosowano
ze wzgledu na rodzaj stosowanych interwencji.

U 77,4% pacjentow (24/31) dokonano implementacji jednego stentu. U 19,4% (6/31) dokonano
2 implementacji, u jednego pacjenta konieczne byty 3 implementacje. Wskazniki urodynamiczne nie
réznity sie miedzy poréwnywanymi interwencjami w zadnym z ocenianych punktéw czasowych.
W obu grupach obserwowano znaczgce zmniejszenie ciSnienia wypieracza, co jednak nie miato
przetozenia na objeto$¢ pecherza. Objetos¢ moczu zalegajgcego po mikcji, znaczgco zmniejszata sie
w obydwu grupach, jednak nie w trakcie kazdej oceny.

Przed rozpoczeciem badania cewnikowanie byto konieczne u 50% pacjentéow (13/26), u ktérych
zastosowano sfinkterektomie oraz 71% pacjentéw (22/31) poddanych implementacji stentem. W 3,
6, 12 oraz 24 msc. w grupie z zaimplementowanym stentem cewnikowania wymagato odpowiednio:
1,0, 1, 2 pacjentéw. W grupie poddanych nacieciu zwieracza odpowiednio: 3, 4, 2, 1 pacjentéw.

W 6 miesigcu po zabiegu implementacji stentu u 82,6% pacjentéw doszto do pokrycia nabtonkiem,
w co najmniej 90%. W 24 msc. 95% stentéw byto w 100% pokryte nabtonkiem. Brak odpowiedzi
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tkankowej obserwowano w grupie stentu w 12 i 24 miesigcu po zabiegu u odpowiednio 36,4%, 50%
pacjentow. Nie miato to wptywu na wystgpienie niedroznosci funkcjonalnej. W grupie
z zaimplementowanym stentem znamiennie wiecej pacjentéw wypisano po 1 dniu od zabiegu w
poréwnaniu do pacjentéw poddanych zabiegowi sfinkterektomii (36,7% versus 11,5%, p = 0,036).
Analizy jakosci zycia dokonano poprzez ocene zdolnosci oprdzinienia pecherza. W 12 msc.
odnotowano znamienne statystycznie rdznice na korzysc¢ stentu metalowego Urolume w czestosci
wystepowania poprawy (,much better”). Obliczona korzys¢ wzgledna wynosi RB: 2,22 (95% Cl: 1,00,
4,91), natomiast NNT: 3 (95% Cl: 2; 15).

Ocena efektywnosci klinicznej protez metalowych w zwezeniu cewki moczowej lub moczowodu na
podstawie badan obserwacyjnych z grupg kontrolng

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano 10 badan obserwacyjnych z grupa
kontrolna.

Stenty metalowe versus stenty tradycyjne DJS

W prébie Chung 2014 porédwnywano skuteczno$s¢ metalowych stentéw powlekanych (Uventa)
ze stentami tradycyjnymi, u pacjentdw ze zwezeniem moczowodu o etiologii nowotworowej. U 32
pacjentéw (42 moczowody) zaimplementowano stent metalowy (20 kobiet, 12 mezczyzn). Srednia
wieku wyniosta 50,9 lat. Grupe kontrolng stanowito 56 pacjentéw (45 kobiet, 11 mezczyzn, facznie 72
moczowody), ze Srednig wieku 56,5 lat, u ktérych zaimplementowano stent tradycyjny typu DJS.
Odnotowano znamienne statystycznie rdznice (p=0,002) miedzy stentem metalowym typu Uventa
a DJS dotyczace sukcesu implementacji stentu (100% vs 74,1%). W2z42 moczowodow
z zaimplementowanym stentem metalowym konieczna byta dodatkowa procedura implementacji.
Utrzymanie droznosci moczowodu w okresie follow up, u pacjentéw z zaimplementowanym stentem
metalowym byto znamiennie wyisze (p=0,012) w odniesieniu do pacjentow z zatozonym stentem
DJS. Odsetki moczowoddw, w ktérych utrzymana zostata droznos$¢ wyniosty dla poszczegdlnych
okreséw follow up: 1, 3, 6, 12, 18 miesiecy, w grupie badanej: 100%, 94,5%, 74,7%, 70,3%, 65,3%,
65,3%, w grupie kontrolnej: 78,6%, 75,1%, 59,1%, 48,7%, 48,7%, 37,8 %.

W prébie Maan 2010 poréwnywano skuteczno$¢ mierzong jakoscig zycia metalowego stentu
rozprezajgcego sie pod wplywem temperatury, Memokath 51 ze stentami tradycyjnymi DIJS
u pacjentéw ze zwezeniami moczowodu. Wykorzystano metode ankietowg kwestionariusz USSQ
(mailowg) do oceny wptywu stentu na domeny jakosci zycia: bédl, praca, objawy zwigzane z uktadem
moczowym, ogdélna ocena zdrowia, seksualnos¢, dodatkowe wskazniki. 41 pacjentéw (22 mezczyzn,
19 kobiet) wypetnito kwestionariusz, z czego 23 miato zaimplementowany stent tradycyjny DIJS,
18 Memokath 051, 10 obydwa stenty (z powodu komplikacji po implementacji DJS). Pomiedzy
stentami odnotowano znamienne statystycznie rdznice na korzys¢ stentu Memokath 51 w zakresie
poprawy dotyczacej bdlu (p=0,009), ogdlnej oceny zdrowia, objawdw zwigzanych z uktadem
moczowym (p=0,048). Wyisze odsetki pacjentow z grupy DIS (brak informacji o istotnosci
statystycznej) deklarowato problemy zwigzane z oddawaniem moczu: czesto$¢ oddawania moczu
oraz zwigzane z tym pogorszenie jakosci zycia.

Poréwnanie stentéow metalowych versus cewnikowanie

Do badania Egilmez 2006 wtaczono 76 mezczyzn (Srednia wieku 75 lat) z przeszkodg podpecherzowa
wywotang przez nowotwodr prostaty, nawracajgce zwezenia cewki moczowej. U pacjentéw
z problemami z prostatg zaimplementowano Prostacoil, u pozostatych stent Urocoil, czyli stenty
2 generacji. W grupie kontrolnej u 34 pacjentéw w wieku Srednio 79 lat zastosowano dtugotrwate
cewnikowanie (pacjenci ci nie zgodzili sie na implementacje stentu pomimo posiadania wskazania).
W badaniu byta jeszcze jedna grupa kontrolna, sktadajaca sie z 60 pacjentdw z przerostem prostaty,
u ktérych nie stosowano zaréwno stentéow jak i dtugotrwatego cewnikowania. Stenty usuwano
$rednio po 11 miesigcach (1-26 msc) od implementacji. W badaniu Egilmez 2006 w okresie miesigca
od implementacji stentu metalowego (Urocoil lub Prostacoil) odnotowano wystgpienie
nastepujacych komplikacji: 35% pacjentéw - dysuria, 2 przypadki nietrzymania moczu oraz
2 zatrzymania moczu. Infekcje w drogach moczowych obserwowano znamiennie 1,4 razy czesciej
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u pacjentéw poddanych cewnikowaniu w odniesieniu do stentowania (RR podany przez autoréw
publikacji: 1,4 (95% Cl: 1,2; 2).

Poréwnanie stentéw metalowych

Do badania Kim 2014 wtgczono tgcznie 27 pacjentow ze zwezeniem moczowodu o etiologii ztosliwej
i tagodnej. 33 metalowe stenty zaimplementowano u 11 mezczyzn oraz 16 kobiet. Srednia wieku
wyniosta okoto 60 lat. W badaniu przez okres okoto 12 msc. pordwnywano skutecznosé 2 stentow
metalowych, Memokath oraz Uventa. W badaniu Kim 2014, zaréwno implementacja stentu
metalowego typu Memokath 051, jak istentu metalowego typu Uventa zakonczyta sie 100%
sukcesem. U znamiennie wyiszego odsetka pacjentdw z zaimplementowanym stentem Uventa
uzyskano odpowiedz definiowang jako poprawa czynnosci nerek i brak zwezenia moczowodu (42,9%
vs 82,4%, p =0,031). Przyczyng niepowodzenia w grupie stentu metalowego typu Memokath byt
nawrot choroby nowotworowej (2 pacjentéw), migracja stentu (6 pacjentéw). W grupie Uventa
u jednego pacjenta wystgpita migracja stentu, u 2 rozrost bfony $luzowej. W podgrupie pacjentéw,
z przyczynami zwezenia o etiologii nie nowotworowej wskaznik sukcesu byt zblizony: stent metalowy
typu Memokath 051: 50% vs stent metalowy typu Uventa: 60%, p=1. Natomiast u pacjentdéw ze
zwezeniem oraz wspofistniejgcym nowotworem w grupie z zaimplementowanym stentem
metalowym typu Uventa wskaznik sukcesu byt znamiennie wyzszy w poréwnaniu do pacjentéw ze
stentem metalowym typu Memokath (92% vs 33%, p =0,022).

Do badania Na 2012 wtaczono 18 pacjentéw (zaimplementowany stent metalowy wewnetrznie
powlekany, 34 sztuki) oraz 15 pacjentéw ze stentem metalowym zewnetrznie powlekanym (25
sztuk). Wszyscy pacjenci mieli zwezenie cewki moczowej zwigzane z urazem. Srednia wieku wyniosta
okoto 50 lat. Stenty byty usuwane 4 miesigce po implementacji u pacjentéw bez komplikacji.
W badaniu Na 2012 utrzymanie droznosci cewki moczowej w 1, 4, oraz 12 msc byto czestsze
u pacjentéw ze stentem powlekanym zewnetrznie 93%, 93% i 87%, w odniesieniu do pacjentow
ze stentem powlekanym wewnetrznie: 83%, 61%, and 61%. Znamienno$¢ statystyczna miata jednak
miejsce tylko w4 msc obserwacji (p = 0,046). Techniczny oraz kliniczny (oddawanie moczu
z dokfadnie oprdéznionym pecherzem 1-3 dni po zabiegu) wskaznik sukcesu implementacji wynidst
w obydwu grupach 100%.

Do badania Braf 1996 wtaczono 110 pacjentéw, u ktdrych zaimplantowano stenty 1 generacji:
Prostakath, Urospiral. Mediana wieku byta wysoka i wyniosta okoto 78 lat. Przewazajgca czesé
pacjentéw, 94%, miata zdiagnozowane tagodne zmiany. W badaniu Braf 1996 odsetek pacjentow,
u ktérych utrzymany zostat stent in situ przez okres 53 msc (mediana) wynidst 65% dla obu
poréwnywanych stentdw metalowych Prostakath oraz Urospiral.

Do badania Yachia 1993 wiaczono 49 pacjentéw, ktérym zaimplementowano stent 1 generacji
Prostakath, oraz 68, ktérym zatozono stent 2 generacji Prostacoil. Pacjenci posiadali przeszkody
zwigzane z prostatg. Srednia wieku wyniosta 74 lata. W badaniu Yachia 1993 u 100% pacjentéw stent
metalowy typu Prostacoil zostat zaimplementowany. U zadnego pacjenta nie doszto do migracji
stentu. Stent byt utrzymywany przez okres 6-36 msc. U 83% pacjentéw udato sie zaimplementowacé
stent 1 generacji, u 12% doszto do migracji stentu.

Do badania Gauzzonii 1993 wiaczono tacznie 38 pacjentéw z tagodnym rozrostem prostaty,
niekwalifikujgcych sie do operacji, ze srednig wieku powyzej 80 lat. Porownywano skutecznosc¢ stentu
Urolume Wallstent z innymi stentami metalowymi (spiralne), w okresie follow up wynoszgcym 12
msc. Do badania Montorsi 1994 witgczono tacznie 120 pacjentéw (po 30 z kazdej poréwnywanej
interwenc;ji), wybranych losowo z wiekszej grupy pacjentéw. W badaniu poréwnywano w okresie 12
msc follow up stenty metalowe spiralne, stent Urolume Wallstent oraz 2 terapie z uzyciem ciepta.
Pacjenci mieli zdiagnozowany tagodny rozrost prostaty i nie kwalifikowali sie do operacji.

Po implementacji stentéw, ktéra u obydwu rodzajow stentdw (Urolume Wallstent oraz stenty
metalowe spiralne) zakonczyta sie 100% sukcesem, okoto 90% pacjentéw nie miato problemow
z oddawaniem moczu. Odnotowano znamienne statystycznie (p<0,01) réznice miedzy Urolume
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a spiralnymi stentami metalowymi w ocenie parametrow urodynamicznych (np. objeto$s¢ moczu
zalegajgcego w pecherzu po mikcji), subiektywna ocena objawéw na korzy$¢ Urolume. Analiza
parametréw urodynamicznych oraz objawow subiektywnych (maksymalny przeptyw cewkowy,
zaleganie moczu po mikcji, nomogram Siroky, dolegliwosci subiektywne Boyarskiego), zwigzanych
z chorobg w 12 msc po implementacji wykazata znamienne statystycznie rdznice miedzy stentem
Urolume a stentem metalowym spiralnym, na korzys¢ stentu Urolume.

Uzupetniajgca analiza skutecznosci
W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano dodatkowo 23 badania typu case series, ktore obejmowaty
oceng powyzej 50 pacjentéw. Wyniki przedstawiono w podziale na uzyte stenty metalowe.

Stent metalowy typu Memokath 051 jest skuteczng alternatywa dla pacjentéow ze zwezeniami
moczowodu zaréwno u pacjentdw ze zmianami tagodnymi jak i nowotworowymi. Ponowne zatozenie
stentu bylo konieczne u 19-24% pacjentéw, gtéwnie z powodu migracji stentu. Odnotowano
poprawe jakosci zycia, gtdwnie zwigzang z redukcjg objawdéw ze strony uktadu moczowego, liczbg
hospitalizacji. Komplikacje obserwowano u 18%-25% przypadkdw i bylty one zwigzane
z przemieszczeniem; w mniejszym stopniu z infekcjg lub inkrustacjg, ktéra pojawiata sie miedzy
6 a 156 msc od implementacji.

Stent metalowy typu Resonance. W populacji mieszanej pacjentéw ze zwezeniem moczowodu
(pacjenci onkologiczni oraz z tagodnymi zmianami), odsetek chorych z niepowodzeniem
implementacji stentu (wymiana stentu, potrzeba nefrostomii) Resonance wynidst 16%. U pacjentow
onkologicznych odsetek pacjentédw z niedroznym moczowodem wynidst od 0-65%. Migracje stentu
obserwowano w pojedynczych przypadkach. Obserwowane dziatania niepozgdane to gtéwnie
infekcje, hematuria, dysuria.

Stent metalowy typu Urolume u pacjentéw z nawrotowym zwezeniem cewki moczowe] znaczaco
poprawiat parametry urodynamiczne wzgledem wartosci obserwowanych na wejsciu do badania.
Sukces kliniczny obserwowano u 86-87% pacjentéw. Liczba zabiegédw stosowanych u pacjentéw
w ciggu 2 lat po zabiegu zmniejszyta sie znamiennie wzgledem liczby procedur stosowanych na 2 lata
przed badaniem (0,32 vs 4,2 zabiegi, p<0,001). Dziatania niepozgdane wystepowaty czesto:
komplikacje pooperacyjne: 55%, nietrzymanie moczu do 100% pacjentdw (przejsciowe,
pozabiegowe), w dtuzszym follow up 14-40% doswiadczato epizodédw nietrzymania moczu. Bolesne
erekcje wystepowaty u 44% pacjentdw, rozrost nabtonka wystepowat u 10-44% pacjentéw, przy czym
w 2 letnim follow up u 96% pacjentéw stenty pokryte byty nabtonkiem w 90-100%. Migracje
wystepowaty rzadko (4%).

U pacjentéw z DESD (ang. detrusor-sphincteric dyssynergia, Dyssynergizm wypieracz-zwieracz)
zwigzanym z urazem kregostupa Urolume skutecznie wptywat na poprawe parametrow
urodynamicznych, poprawe autonomicznej dysrefleksji oraz wodonercza. Zaburzenia erekcji
obserwowano u ponad 70% pacjentdéw, rozrost nabtonka u 96% w stopniu 90-100%. Hematuria
wystepowata u 33% pacjentdow, migracja do 3 msc wystgpita u 12% pacjentow.

Stent metalowy typu Uventa stanowit skuteczng (82% odsetek powodzen) oraz bezpieczng opcje
terapeutyczng w leczeniu paliatywnym pacjentédw ze zwezeniem moczowodu.

Stent metalowy typu Memotherm Uu pacjentdw z BPH, niekwalifikujgcych sie do operacji znaczaco
poprawiat jako$¢ zycia i wptywat na redukcje objawdw w skali IPSS.Najczesciej obserwowanym
dziataniem niepozgdanym byty infekcje. Zaraz po operacji u 50% wystepowata hematuria, bdl
podczas oddawania moczu u ponad 70% pacjentdw, migracje stentu u 9% pacjentéw.

Stent tytanowy w sposdb znamienny statystycznie poprawiat parametry urodynamiczne. Z powodu
niepowodzenia technicznego oraz klinicznego konieczne byto usuniecie od 19-25% stentéw.
Obserwowano przypadki przejsSciowej hematurii oraz infekgcji.
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Stent metalowy o ksztatcie bell shaped skutecznie wptywat na poprawe jakosci zycia mierzong w skali
IPSS, jednak w 30 msc zaledwie u 18% pacjentéw utrzymany zostat stent. Czeste réwniez byly
migracje (15%).

Bezpieczenstwo stosowania

Stent metalowy typu Memokath vs cewnikowanie

Realokacja lub przesuniecie stentu miato miejsce u 20/63 pacjentéw (31,7%), z czego minimalne
przesuniecia (do 1 cm) obserwowano u12,6% mezczyzn. Osadzanie sie sktadnikéw moczu
na powierzchni stentu odnotowano u 25,9% pacjentéw (ocena po 3 miesigcach od implementacji
stentu).

U 30% pacjentéw z zaimplementowanym stentem metalowym obserwowano przejsciowe
dolegliwosci bdlowe, gtéwnie zaraz po zabiegu. Nie odnotowano wptywu stentu na funkcje
seksualne.

Bakteriomocz obserwowano znamiennie czesciej u pacjentdw z zaimplementowanym stentem. Z 53
przypadkéw bakteriomoczu w grupie stentu metalowego Memokath, 74% zdefiniowano, jako
tagodne, 24,5% jako umiarkowane, 1 jako powazny. Przypadki te nie okreslono, jako zwigzane
zimplementacjg stentu (w trakcie procedury stosowano profilaktyke z uzyciem antybiotykow).
Opornosci na leczenie antybiotykami nie odnotowano. Sredni czas trwania epizodu bakteriomoczu
wyniost 12,8 dnia.

U 19% pacjentdéw z zaimplementowanym stentem metalowym zaobserwowano epizody nietrzymania
moczu, co jednak nie miato wedtug autoréow publikacji przetozenia na jakos$¢ zycia (Incontinence
Impact Questionnaire).

Hematuria wystapita u odpowiednio 15,9% pacjentéw z grupy badanej i 3,4% z grupy kontrolne;j.
Znamiennosci statystycznej nie odnotowano. Zaden z obserwowanych epizodéw nie byt okreslony,
jako powazny.

Stent metalowy typu Urolume vs sfinkterotomia

Krwawienie pooperacyjne, mierzone poziomem hemoglobiny byto poréwnywalne miedzy
interwencjami (p=0,189). Nie odnotowano w obydwu grupach pogorszenia funkcji seksualnych
(erekcja i ejakulacja). Nie odnotowano narastania sktadnikbw moczu u pacjentéw
z zaimplementowanym stentem. U 19% pacjentdw konieczna byta eksplantacja stentu, u 3 miata
miejsce migracja stentu. Wszystkie stenty zostaty usuniete bez trudnosci oraz dtugotrwatych
komplikacji. Przeszkoda w obrebie szyi pecherza moczowego, wymagajaca leczenia miata miejsce
u 6 pacjentow z kazdej z ocenianych grup. W 2 letnim horyzoncie czasowym u 4 pacjentéw
ze stentem i 1 z grupy kontrolnej wystgpito zwezenie cewki moczowej wymagajace uretrotomii.

Stenty metalowe vs stenty tradycyjne typu DJS

W badaniu Chung 2014, u 7 z 32 (22%) pacjentéw zaobserwowano komplikacje pooperacyjne:
tagodny bdl (4 pacjentdw, 13%), hematuria przejSciowa (3 pacjentow, 10%). Péine komplikacje
zaobserwowano u 4 pacjentéw, 13%: infekcje, leczone zsukcesem za pomocag antybiotykdw;
hematuria. Nie odnotowano przypadkdéw osadzania sie sktadnikdw moczu na powierzchni stentu
(Uventa) (inkrustacja). Informacji dla grupy kontrolnej nie podano.

Stenty metalowe vs dfugotrwate cewnikowanie

W badaniu Egilmez 2006, w okresie miesigca od implementacji stentu metalowego (Urocoil lub
Prostacoil) odnotowano wystgpienie nastepujgcych komplikacji: 35% pacjentdw - dysuria,
2 przypadki nietrzymania moczu oraz 2 zatrzymania moczu. Infekcje w drogach moczowych
obserwowano znamiennie 1,4 razy czesciej u pacjentdow poddanych cewnikowaniu w odniesieniu do
stentowania (RR podany przez autoréw publikacji: 1,4 (95% Cl: 1,2; 2), to 55,3% vs 79,4%. Objawowa
infekcja drég moczowych wystgpita u 5,2% vs 38,2%, a obecnos¢ ropy w moczu odnotowano 60,4%
vs 76,4% na korzys$¢ stentowania.
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Przeprowadzono dodatkowo  wyszukiwanie  komunikatéw  dotyczacych  bezpieczenstwa
w nastepujgcych serwisach: EMA, FDA, URPL. Na stronie FDA MAUDE (Manufacturer and User Facility
Device Experience) zidentyfikowano dziatania niepozgdane po implementacji stentu Urolume
dotyczace gtéwnie migracji stentu, inkrustacji, nawrotu zwezenia, oraz wystepowania krwawych
wyciekdw z cewki moczowej, gdzie patologiczna analiza tkanki usunietej z wnetrza stentu wykazata
naciekajgcy nowotwor.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano 4 analizy
ekonomiczne dotyczgce analizowanego problemu decyzyjnego (Taylor 2012, Gonzales 2011, Lopez
2010, Polcari 2010). W dwéch badaniach typu case series dodatkowo przedstawiono analize kosztow
(Baumgarten 2014, Papatsoris 2010).

We wszystkich odnalezionych analizach ekonomicznych wnioski sg zbiezne, a mianowicie
zastosowanie stentéw metalowych w niedroznosci moczowodu w rocznym horyzoncie czasowym jest
tanszg opcjg leczenia w poréwnaniu do stentéw tradycyjnych, (pomimo, ze koszt samego stentu
metalowego jest drozszy od tradycyjnego). Oszczednosci wynikajg z braku koniecznosci wymiany
stentéw metalowych (tradycyjne stenty sg wymieniane 3-4 razy w ciggu roku). Autorzy tych publikacji
wspominajg o ograniczeniu w postaci zbyt matej liczby pacjentéw (13-21 pacjentow).

Analiza koszty-uzytecznos¢ wykonana de novo, zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych w Polsce (Narodowego Funduszu
Zdrowia, NFZ). W analizie przyjeto roczny horyzont czasowy. Analize wykonano w oparciu o modele
decyzyjne przygotowane w programie TreeAge Pro2013.

Wybodr techniki koszty-uzytecznosc (ang. Cost-utility analysis, CUA), wynika z faktu, iz w badaniach
klinicznych oceniajgcych skutecznos¢ metalowych stentéw, zaobserwowano istotne statystycznie
oraz klinicznie rdéznice dotyczace droznosci moczowodu oraz sukcesu implementacji stentu
w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Gtéwng miarg wynikdw zdrowotnych w analizie ekonomicznej byto przezycie wyrazone
w jednostkach QALD (tj. dni zycia skorygowane o jakos$¢, ang. Quality-Adjusted Life Days).

W analizie uwzgledniono nastepujgce koszty: koszty stentu metalowego (SM) cewki moczowej
i moczowodu; koszty zabiegu zaimplementowania/usuniecia stentu metalowego w cewce moczowe;j
i moczowodzie; koszty zabiegu zaimplementowania/usuniecia stentu tradycyjnego w moczowodzie;
koszty cewnikowania (cewnik Foleya); koszty wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z monitorowaniem
leczenia; koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Zwezenie cewki moczowej

W rocznym horyzoncie czasowym, w przeliczeniu na jednego pacjenta, w przypadku zastosowania
stentu metalowego oraz cewnikowania uzyskuje sie efekt zdrowotny odpowiednio w wysokosci
291,78 oraz 284,06 zyskanych dni zycia skorygowanych o jakos$é, QALD (rdznica SM versus CEW
wynosi 7,72 QALD).

Catkowite koszty w ramieniu SM wynoszg 7 438,84 PLN z perspektywy NFZ i sg wyzsze o 2 293,16 PLN
od kosztéw ramienia CEW (5 145,68 PLN). Wyniki analizy koszty-uzytecznos$¢ przeprowadzonej
dla populacji chorych ze zwezeniem cewki moczowej pokazujg, ze stent metalowy jest strategia
drozszg, jednakze bardziej efektywng w pordwnaniu z cewnikowaniem. Z przeprowadzonej analizy
wynika, ze wspdtczynnik ICUR, wyrazajgcy koszt zyskania dni zycia skorygowanych o jako$¢ (QALD)
przy zastosowaniu stentu metalowego (SM) zamiast cewnikowania (CEW) wynosi 297,04 PLN
z perspektywy NFZ. CUR [PLN/QALD] dla SM wynosi 25,49, dla cewnikowania 18,11.
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Zwezenie lub zagiecie moczowodu

W rocznym horyzoncie czasowym, w przeliczeniu na jednego pacjenta, w przypadku zastosowania
stentu metalowego oraz stentu tradycyjnego, uzyskuje sie efekt zdrowotny odpowiednio
w wysokosci 324,64 oraz 321,75 zyskanych dni zycia skorygowanych o jakos¢, QALD (réznica SM
versus ST wynosi 2,89 QALD).

Catkowite koszty w ramieniu SM wynoszg 11 306,14 PLN z perspektywy NFZ i sg wyzsze o 1 292,82
PLN od kosztéw ramienia ST (10 013,32 PLN). Wyniki analizy koszty-uzyteczno$¢ przeprowadzonej dla
populacji chorych ze zwezeniem lub zagieciem moczowodu pokazujg, ze stent metalowy jest
strategia drozszg, jednakze bardziej efektywng w pordwnaniu ze stentem tradycyjnym.
Z przeprowadzonej analizy wynika, ze wspdtczynnik ICUR, wyrazajacy koszt zyskania dodatkowych dni
zycia skorygowanych o jakos¢ (QALD) przy zastgpieniu stentu tradycyjnego stentem metalowym
wynosi 447,34 PLN z perspektywy NFZ. CUR [PLN/QALD] dla SM 34,83, dla stentu tradycyjnego 31,12.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Wptlyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce zakwalifikowania $wiadczenia ,, wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu
albo cewki moczowej”, jako $wiadczenia gwarantowanego finansowanego ze srodkéw publicznych.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego
Swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), dla dwuletniego horyzontu czasowego
(lata 2015-2016).

Rozpatrywano scenariusze:

- istniejacy: brak finansowania $wiadczenia ,,wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo
cewki moczowej” ze srodkdw publicznych, jako $wiadczenia gwarantowanego; s$wiadczenie
finansowane jak dotychczas - na podstawie zgody ptatnika,

- nowy: Swiadczenie ,wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej”
dostepne w ramach $wiadczenia gwarantowanego w leczeniu szpitalnym, we wszystkich
analizowanych jednostkach chorobowych.

W analizie uwzgledniono koszty analogiczne, jak w analizie ekonomicznej.

Z uwagi na ograniczone dane epidemiologiczne (bardzo trudno jest jednoznacznie oszacowac
liczebnos$¢ populacji docelowej kwalifikujgcej sie do zastosowania analizowanego Swiadczenia),
populacje docelowg oszacowano w oparciu o dane przedstawione przez ekspertéw klinicznych oraz
danych z zatgcznika do zlecenia. Obejmuje ona pacjentéw kwalifikujgcych sie do implementacji
stentow metalowych w kazdym z dwdch lat analizowanego horyzontu: ze zwezeniem cewki
moczowej 95 pacjentéw i ze zwezeniem lub zagieciem moczowodu 13.

Wg informacji podanych w zataczniku do zlecenia do sierpnia 2011 roku wykonano w Polsce 2 zabiegi
wszczepienia implantéw moczowodowych i 16 cewki moczowe]. Biorgc pod uwage liczebnosc
populacji docelowej ( tj. okoto 108 chorych bedzie miato mozliwos¢ zastosowania protez
metalowych, w tym 13 w przypadku zwezen moczowodu), skalkulowano prognozowane udziaty
w rynku. Z powodu trudnosci, jakie sprawia doktadne oszacowanie udziatéw poszczegdlnych metod
leczenia, w przypadku wprowadzenia finansowania ocenianego $wiadczenia przyjeto zatozenie
konserwatywne, iz w przypadku finansowania $wiadczenia , wprowadzenie protezy metalowej do
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moczowodu albo cewki moczowej” w scenariuszu ,nowym” u wszystkich pacjentéw zostang
zaimplementowane stenty metalowe.

W przypadku wprowadzenia finansowania $wiadczenia ,wprowadzenie protezy metalowej
do moczowodu albo cewki moczowej” dla populacji 108 pacjentéw wydatki ptatnika publicznego
zwiekszg sie o 195 380 PLN w pierwszym oraz drugim roku horyzontu czasowego (w latach 2015-
2016), przy czym obejmujg one koszt samej protezy metalowej, ktéry wynosi 3 500 PLN w przypadku
zwezenia cewki moczowej oraz 6 500 PLN w przypadku zwezenia lub zagiecia moczowodu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Przeprowadzono przeglad rekomendacji klinicznych zastosowania stentow metalowych w leczeniu
zwezenia cewki moczowej oraz zwezenia lub zagiecia moczowodu. Nie zidentyfikowano Zzadnych
wytycznych klinicznych dotyczacych stosowania stentow metalowych w zwezeniu/zagieciu
moczowodu. Rozszerzenie kryteridw o wytyczne dotyczace leczenia zwezen moczowodu bez
ograniczenia w postaci stentdw metalowych réwniez nie data rezultatow.

International Consultation on Urological Diseases (ICUD) [2014] podkre$la, ze zastosowanie stentéw
statych w leczeniu zwezen cewki moczowej nie jest zalecane u pacjentdéw, ktdrzy sg kandydatami
do rekonstrukcji cewki moczowej. Stenty state mozna rozwazy¢ u pacjentéw z nawracajgcym
opuszkowym zwezeniem cewki moczowej, ktdrzy nie mogg by¢ poddani zabiegowi uretroplastyki
oraz nietolerujg samocewnikowania. Po radioterapii u pacjentdw ze zwezeniem zespolenia
pecherzowo-cewkowego po niepowodzeniu cewnikowania przerywanego lub naciecia cewki
moczowej mozna zastosowac stent ,,Urolume”.

European Association of Urology (EAU) [2010, 2013] wskazuje, Ze stenty prostaty stanowig
alternatywe dla cewnikowania u mezczyzn z objawami ze strony dolnych drég moczowych (LUTS,
ang. Lower Urinary Tract Symptoms), ktérzy nie mogg by¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu
[Urolume, Memokath]. Stenty czasowe wraz z zatozeniem cewnika u pacjentéw z urazem cewki
moczowej mogg stanowi¢ dobrg konwencjonalng opcje terapeutyczng. U chorych ze znacznym
zwezeniem szyi pecherza i nietrzymaniem moczu moze by¢ wykorzystany stent wewnatrzcewkowy
razem z chirurgiczng implantacjg sztucznego zwieracza cewki moczowe;j.

Canadian Urological Association (CUA) [2010] wskazuje, ze stenty tymczasowe i state mogg by¢
stosowane u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, u ktorych wystgpita ciezka
niedroznos¢ drog moczowych oraz, ktdrzy nie mogg by¢ poddani zabiegom chirurgicznym.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finasowania ze $rodkéw publicznych zabiegu
implementacji stentéw metalowych w leczeniu zwezenia cewki moczowej oraz zwezenia lub zagiecia
moczowodu.

Przeprowadzono wyszukiwanie stanu finasowania zabiegu wszczepienia stentdw moczowodowych
i stentow cewkowych w innych krajach o zblizonym PKB per capita dla Polski.
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Przeszukano strony internetowe ptatnika publicznego Estonii, Wegier, totwy, Litwy, Chorwacji. Nie
zidentyfikowano informacji odnosnie stanu finansowania zabiegu wszczepiania stentéw
moczowodowych i cewkowych w ww. krajach. Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych
analizach ekonomicznych zabieg implementacji stentéw metalowych do moczowodu lub cewki
moczowej jest najprawdopodobniej rozliczany w ramach Diagnosis-related group (DRG).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 2011-08-12 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-0ZG-73-23965-3/JC/11) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej”, jako
Swiadczenia gwarantowanego do realizacji w zakresie leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008
r., Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 349/2014 z dnia 1 grudnia
2014 r. w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wprowadzenie protezy
metalowej do moczowodu albo cewki moczowej” jako swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 349/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r. w sprawie niezasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu
albo cewki moczowej” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej — sprawa — MZ-0ZG-73-
23965-3/JC/11 - Nuevo HTA.
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