Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 362/2014 z dnia 22 grudnia 2014 r.
w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Terapia fotodynamiczna (PDT)
nowotworow skory” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada uznaje za niezasadne zakwalifikowanie ,Terapia fotodynamiczna (PDT)
nowotwordw skory” jako swiadczenia gwarantowanego w przypadkach raka
podstawnokomorkowego, raka kolczystokomdrkowego in situ (choroba
Bowena) oraz u chorych, u ktdrych wspdtistniejq te postaci nowotwordéw.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
stosowania PDT w przypadkach rogowacenia sfonecznego, bedgcego
czynnikiem ryzyka rozwoju raka kolczystokomorkowego. W zwiqzku z tym Rada
proponuje zmiane nazwy swiadczenia na ,Terapia fotodynamiczna (PDT)
stanow przedrakowych skory”.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ obnizenia kosztow substancji
fotouczulajgcej stosowanej w ramach PDT celem zwiekszenia efektywnosci
kosztowej tej technologii.

Uzasadnienie

Terapia fotodynamiczna (PDT) jest stosowang opcjq terapeutyczng
w wyselekcjonowanych przypadkach raka podstawnokomdrkowego, raka
kolczystokomdrkowego in situ (choroba Bowena) oraz u chorych, u ktorych
wspdtistniejg te postaci nowotwordw, a takize w przypadkach rogowacenia
stonecznego. Dotyczy to szczegdlnie tych pacjentow, u ktorych zmiany
wystepujq na twarzy, matzowinach usznych, nieowfosionej skorze gtowy, dolnej
wardze lub na grzbietowej czesci dfoni, a przyjeta metoda leczenia moze by¢
wowczas oceniana rowniez z punktu widzenia uzyskanego efektu
kosmetycznego. Alternatywq dla PDT jest krioterapia, metody chirurgiczne, z
uwzglednieniem rowniez chirurgii mikrograficznej Mohsa, gdy uzasadniajg to
cechy lub lokalizacja zmian nowotworowych, tyzeczkowanie i kauteryzacja,
radioterapia, metody farmakologiczne.

O wyborze metody terapeutycznej, poza lokalizacjg zmiany, moze decydowac
rowniez jej rozlegtos¢, gtebokos¢ i inne cechy zaawansowania choroby.
W przypadkach waqtpliwosci diagnostycznych lub przy wyborze metody
nieoperacyjnej konieczne jest przeprowadzenie postepowania roZnicujgcego
na podstawie badania histopatologicznego.
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W Polsce w przypadkach zmian powierzchownych i guzkowych, o dobrze
widocznych granicach stosowana jest bardzo czesto krioterapia. Zabiegi
kriochirurgiczne przeprowadzane w obrebie srodkowej czesci twarzy mogq sie
jednak wigzac¢ z powiktaniami czynnosciowymi. Alternatywq jest wyciecie
chirurgiczne zmian lub w starannie wyselekcjonowanych przypadkach PDT.
W przypadkach BCC lub BCC powierzchownego (sBCC) krioterapia wigze sie
z wyzszymi wspotczynnikami catkowitej odpowiedzi na leczenie i niiszym
ryzykiem nawrotow. Odwrotnie jest w przypadkach choroby Bowena
lub rogowacenia stonecznego. We wszystkich wskazaniach podnosi sie fakt
lepszego efektu kosmetycznego PDT oraz zdecydowane w stosunku
do tej technologii preferencje pacjentow. Wynika to z mniej nasilonych efektow
niepozgdanych po PDT v. krioterapia. Efekt kosmetyczny w przypadkach
wyciecia chirurgicznego zalezy od wskazania, rozlegtosci zmiany i ewentualnej
wieloetapowosci  zabiegow.  Wszystkie  powyzsze  wnioski  znajdujq
odzwierciedlenie w badaniach randomizowanych o wysokiej jakosci.

PDT nie zaleca sie w przypadkach o duzym ryzyku nawrotu zmian. Nie ma ona
zastosowania rowniez w przypadkach gteboko naciekajgcego
lub nawracajgcego raka podstawnokomodrkowego (BCC). Dostepne dowody
naukowe wskazujg na znacznie wyzsze odlegte ryzyko wznowy nowotworu po
zastosowaniu PDT, w poréwnaniu z leczeniem chirurgicznym.

PDT jest technologiq droggq, o kilkukrotnie wyzszych kosztach niz w przypadkach
krioterapii. W przypadkach nBCC lub sBCC catkowity koszt PDT moze zblizac sie
nawet do kosztow chirurgicznego wyciecia zmiany, rozliczanego w JGP,
ze wzgledu na kilkukrotne sesje przeprowadzane w ramach tej technologii. W
zwigzku z tym Rada proponuje rozwaZenie mozliwosci zastosowania
mechanizmow wptywajgcych na obnizenie kosztow PDT, w tym przede
wszystkim kosztow czynnika fotouczulajgcego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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