Agencja Oceny Technologii Medycznych

Uchwata Rady Konsultacyjnej nr 13/2007
z dnia 20 grudnia 2007
dotyczaca finansowania z&rodkow publicznych
termoablacji balonowej endometrium w leczeniu czynosciowych
nadmiernych krwawien macicznych

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania zesrodkéw publicznych
termoablacji balonowej endometrium w leczeniu cogoiowych nadmiernych krwawtemacicznych
(TBEA) przyjeto na posiedzeniu Rady w dniu 20 grudnia 2007 eragodita zostata przez AOTM
na zlecenie Ministra Zdrowia (MZ-OZ0O-078-7688-1/I08) z dnia 28 sirpnia 2006r.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Za menorrhagi czyli nadmierne krwawienia mieszkowe, (HMB —heavy menstrual bleeding, DUB

— dysfunctional uterine bleeding) uznaje si stan, w ktorym utrata krwi wynosi ponad
80 ml/miesiczke. Nadmierne krwawienia miegizkowe § waznym i jednym z najogstszych
probleméw wieku okotomenopauzalnego dotgksth kobiety, powodagym spadek jaki zycia
oraz anemi.

Dotychczas nie przeprowadzono badepidemiologicznych menorrhagii w Polsce. Prowaézon
w Europie badania wykazatye w samym tylko 1998 rokwz& milionéw kobiet korzystato z pomocy
lekarza z powodu dolegligoi spowodowanych obfitymi, przedajacymi sk mieshczkami.
Przeghd 4 badé dotycacych chorobowgéci HMB wskazuje,ze wynosi ona 4-9% populacji kobiet
w wieku 30 — 49 rz.

Proponowana technologia to ablacja endometriutyziem balonéw termalnych: system skiadazsi
cewnika z balonem jednorazowegegytku, ktéry wprowadza gi do jamy macicy i wypetnia 5-%
roztworem dekstrozy do aftpsci 6-30 ml, a nagpnie podgrzewa do 8C. Czas zabiegu wynosi
8 do 14 min. Wypelnione balony przylegajo scian macicy i przez bezpeednie oddziatywanie
wysokiej temperatury ptynu niszegluzowke macicy do gtbokasci 4 mm.

Populacg docelow wnioskowanej terapii stanowvi kobiety z rozpoznanymi czyné@owymi
nieprawidtowymi (nadmiernymi) krwawieniami macicaniybez innej patologii w olgbie macicy
takiej jak polipy, nowotwory, stany przedrakowepsly, mgsniaki, przegrody, infekcje ukfadu
moczowo - piciowego. Zabieg TBEA nie jest zalecanykobiet, ktore chcialyby jeszcze urodzi
dzieci.

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii Medwah' nie rekomenduje Ministrowi
Zdrowia finansowania zesrodkéw publicznych stosowania termoablacji balonowe
endometrium w leczeniu czynimowych nadmiernych krwawbe macicznych, z uwagi
na mak wiarygodnd¢ przedstawionych danych ekonomicznych w odniesidoiuwvarunkow
polskich oraz braku analizy wptywu na txed

Uzasadnienie rekomendacji

Rada uznata za istotny brak dostatecznych danydiiczieych efektywnéci kosztowej

wnioskowanej terapii w porownaniu do histerektominnych swiadczé finansowanych ze
srodkéw publicznych. Nieznany jest rownievptyw wnioskowanej technologii na biset.

Wzicto takze pod uwag krytyczne stanowisko eksperckie. Zaster@a te nie pozwalgjna

rekomendowanie finansowania wnioskowanej technokegirodkow publicznych.

! podstawa:Rada Konsultacyjna dziata na podstawie a@deenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przyggteanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotgcych finansowania technologii
medycznych zérodkéw publicznych.



Omoéwienie
Oceny efektywngci klinicznej i efektywndci kosztowej dokonano pordéwrgj metoad
termoablacji balonowej endometrium z wy@em macicy oraz z innymi technikami

chirurgicznymi w leczeniu nasilonych krwawieniesaczkowych oraz porownag koszty
efektywndci TBEA i histerektomif.

Zaobserwowano zhiona ocerg jakosci zycia, zadowolenia zleczenia oraz nasilenia
krwawien macicznych po zabiegu TBEA, w poréwnaniu z inny@thnikami chirurgicznymi.
Zabiegi TBEA trwajg znamiennie krocej i powodujmniej powikta, cha natzenie bélu

w okresie po zabiegu jest wsze. PorOwnanie histerektomii dokonywanej z powodu
nieprawidtowych krwawig miestcznych z innymi technikami chirurgicznymi wskazuje,
ze ocena jak&i zycia i liczba pacjentek zadowolonych z leczeniaveyzsze w grupie
histerektomii po 24 miegtach (ta ranica nie osiga progu znamienioi w innych punktach
czasowych). Na niekorzy histerektomii przemawia diszy czas operacji, hospitalizacij,
powrotu do aktywnéci zawodowej, a tate czstsze powiktaniasrod- i okotozabiegowe.
Krotszy czas zabiegu i hospitalizacji, powrotu domalnych aktywngéci domowych i pracy
oraz niewielka ilé¢ powiklan 53 zaletami TBEA w tej perspektywie czasowej.zRige

te zmniejsza sic w miar uptywu czasu na korzy histerektomii ze wzgtu na konieczni
reinterwencji chirurgicznych w grupie TBEA spowodawych nawrotem krwawbe

Na podstawie danych przedstawionych przez wnioskoglavyliczono, ze catkowity koszt
TBEA jest o prawicjjjx zt vszy od kosztu usuegiia macicy drog brzuszm, zapewnia
krotszy czas trwania zabiegu, a zakhospitalizacji. Procedura termoablacji generweyd
jednorazowy koszt zwrany z wyciem drogiego spezu. Przedstawione dane ekonomiczne
sugeruy, 1z:

» g$redni koszt wykonania zabiegu histerektomii drdgrzuszm z pozostawieniem
przydatkbw w trybie planowym bez powiktav okresie okoto- i pooperacyjnym
wynosi 2 998,30 zt (na podstawie katalgguadcze szpitalnych NFZ).

* $redni koszt wykonania TBEA w trybie planowym orazypbraku powikia okoto
B tys. zt (na podstawie analizy ekonomicznej fdstawionej przez producenta
urzadzenia).

Jednak powssze szacunki kosztowa snato wiarygodne. Z informacji uzyskanych od kilku
szpitali wykonugjcych zabieg TBEA w Polsce wynikaz istnieje dua rozbienosé
w kosztach samego zabiegu.

Dokumenty przedioone do AOTM nie zawieraty analizy wptywu na lietd Oszacowanie
wysokaci srodkéw finansowych, ktore ptatnik publiczny musiatuwzgkdni¢ przy
wprowadzeniu do katalogu zabiegu TBEA pozostajevglkonania.

Dodatkowe uwagi

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie Pahictwa i Ginekologii TBEA nie jest
powszechnie akceptowanym sposobem leczenigwiecie. W przesziei, w niektérych
krajach przejciowo znalazta wiksze uznanie. O powvigzym swiadczy niewielka liczba
waznych publikacji na ten temat w 2006 i 2007 rokurriieablacja balonowa nie spetnia
kryteribw nowoczesnej, w petni bezpiecznej metodylaiego nie powinna &iznalec
na liscie procedur finansowanych gedkow publicznych.

2 Instytut Arcana, Porownawcza analiza efektywnosci klinicznej i kosztowej termoablacji balonowej endometrium z wycieciem
macicy, Krakéw 2005



