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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 19/2018 z dnia 8 lutego 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program prewencji
niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych”
realizowany przez wojewoddztwo wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych” realizowany przez
wojewddztwo wielkopolskie pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
kardiotoksycznos¢ i zwigzane z nig choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w szczegdlnosci
niewydolno$¢ serca. Projekt ten byt juz przedmiotem opinii Prezesa (opinia nr 158/2017), jednak
zostat oceniony negatywnie ze wzgledu na nieprecyzyjne i niespdjne zapisy, szczegdlnie w zakresie
planowanych interwencji. W obecnym projekcie programu w wiekszosci uwzgledniono uwagi zawarte
w poprzedniej opinii i naniesiono stosowne poprawki. W zwigzku z powyzszym projekt w obecnym
ksztatcie moze stanowié¢ wartos¢ dodang do obecnie dostepnych swiadczen z przedmiotowego
zakresu. Aczkolwiek w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci prosze
uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Cele szczegétowe wymagajg doprecyzowania tak, aby byly zgodne z koncepcja SMART.
Zaproponowane mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich celéw programowych i majg
gtéwnie charakter ilosciowy. Natomiast nadal brakuje wskaznikéw pozwalajgcych oceni¢ program
pod wzgledem jakosciowym, co nalezy uzupetnid.

Populacja docelowa zaktada wtgczenie do programu ok. 3 tys. osdb. Nalezy jednak mie¢ na uwadze,
ze z powodu braku danych epidemiologicznych dla wskazanego w projekcie profilu uczestnikéw,
istniejg trudnosci w zweryfikowaniu liczebnosci i odniesieniu jej do catej mozliwej do wiaczenia
populacji.

Opiniowany projekt w wiekszosci uwzglednia uwagi Prezesa AOTMIT odnoszace sie do planowanych
interwencji. W obecnej wersji program zawiera schemat postepowania z uczestnikiem programu,
ktory jest spdjny z pozostatymi elementami projektu. Zgodnie z poprzednimi uwagami skorygowany
program bedzie uwzgledniaé zmiennos¢ dynamiki choroby danych uczestnikéw i dostosowywaé
czestosc konsultacji i badan indywidualnie do danych pacjentdw.

Monitorowanie programu zostato uzupetnione zgodnie z uwagami z poprzedniej opinii Prezesa
Agencji i powinno umozliwi¢ prawidtowg ocene zgtaszalnosci i jakosci $wiadczen programu.
Natomiast ewaluacja programu wymaga uzupetnienia, gdyz zaproponowane wskazniki nie umozliwig
petnej oceny efektywnosci programu. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania i ewaluacji beda
stanowic istotng czesc raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, zatem zasadnym
jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.
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Budzet programu nie budzi wiekszych zastrzezen i zostat doprecyzowany zgodnie z wczesniejszymi
uwagami.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania chorobom
kardiologicznym u pacjentdw onkologicznych. Budzet programu oszacowano na 2 500 000 zt, za$
okres realizacji okreslono na 3 lata (nie wskazano konkretnych dat).

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy kardiotoksycznos$ci i zwigzanej z nig niewydolnosci serca
u chorych leczonych onkologicznie. Zakres programu jest zgodny z celem strategicznym Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-2024: ,wydtuzenie zycia w zdrowiu, poprawa zdrowia
i zwigzanej z nim jakosci zycia ludnosci oraz zmniejszenie nieréwnosci spotecznych w zdrowiu”.

W tresci projektu programu odniesiono sie do etiologii niewydolnosci serca oraz kardiotoksycznosci,
czynnikdéw ryzyka oraz typdéw zwigzanych z kardiotoksycznoscig. Wsrdd czynnikdédw majgcych wptyw
na rozwoj niewydolnosci serca wyrdznia sie rodzaj stosowanej terapii (r6zna kardiotoksycznosc¢ lekow
i promieniowania jonizujgcego), wiek pacjenta oraz choroby wspdtistniejgce, takie jak nadcisnienie
tetnicze, choroba niedokrwienna, wady i inne choroby serca, uposledzona funkcja lewej komory
serca (frakcja wyrzucania lewej komory serca w badaniu ECHO < 50%).

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdéw serca
i udaréw modzgu, nalezacy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie programu odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych. Na podstawie
zamieszczonych informacji mozna stwierdzi¢, ze zachorowalno$¢ na nowotwory ztosliwe w Polsce,
wedtug Krajowego Rejestru Nowotwordw, w ciggu ostatnich 30 lat wzrosta ponad dwukrotnie
osiggajac liczbe ponad 156,4 tys. zachorowan w 2013 r. Wskaznik 5-letniego przezycia na nowotwory
w Polsce wzrdst w latach 2003-2005 do 45,5%, w stosunku do okresu 2000-2002, gdy wynosit 42,2%.
W 2012 r. w wojewddztwie wielkopolskim zdiagnozowano 14,1 tys. nowych przypadkéw
nowotwordw ztosliwych, co byto 3. wartoscig w kraju. Prognozowana liczba zachorowan w woj.
wielkopolskim w 2016 r. wynosita ponad 15,5 tys., a w 2029 r. — 18,9 tys.

Na podstawie map potrzeb zdrowotnych (MPZ) wskazano, ze w latach 2015-2025 w wojewddztwie
wielkopolskim zachorowalno$¢ na choroby kardiologiczne wzros$nie z poziomu 31,9 tys. do poziomu
37,1 tys. (+5,2 tys.; +16%; 3. wartos¢ w kraju). Pod wzgledem dynamiki wzrostu zachorowalnosci
wojewddztwo wielkopolskie jest na 2 miejscu w Polsce. Zgodnie z MPZ, na podstawie m.in. analizy
danych z NFZ, spodziewany wzrost liczby przypadkéw niewydolnosci serca w wojewddztwie
wielkopolskim w okresie 2015-2025 wyniesie ponad 25%.

Jednakze nalezy podkresli¢, ze brak jest danych epidemiologicznych odnoszacych sie do problemu
kardiotoksycznosci.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie zachorowalnosci na niewydolno$¢ serca
u pacjentow leczonych radio- lub chemioterapig o dziataniu kardiotoksycznym, poprzez wczesne
wyodrebnienie chorych z grupy wysokiego ryzyka, konsultacje kardiologiczne oraz wdrozenie
odpowiedniego leczenia kardiologicznego w okresie trzech lat”. Cel gtéwny zostat poprawnie
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zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatain. W projekcie wskazano takze
cztery cele szczegdtowe, ktdre uzupetniajg gtdwne zatozenie programu. Jednakze nalezy zwrdcié
uwage, iz nie sg one w petni zgodne z koncepcjg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢ szczegétowy,
mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Zatozenia szczegétowe odnoszace sie do zwiekszenia
poziomu wiedzy oraz skrocenia czasu oczekiwania na konsultacje/specjalistyczng opieke
kardiologiczng nie zostaty okreslone w czasie, co nalezy doprecyzowac.

W projekcie programu okreslono mierniki efektywnosci, jednak majg one gtdwnie charakter ilosciowy
i mogg zosta¢ wykorzystane do oceny zgtaszalnosci do programu. Nie umozliwig one jednak
obiektywnego i precyzyjnego pomiaru stopnia realizacji celéw, zaréwno gtdwnego, jak
i szczegdtowych. Zatem projekt wymaga uzupetnienia w zakresie wskaznikow jakosciowych. Ponadto
w ramach miernikow efektywnosci uwzgledniono ,wzrost poziomu wiedzy w zakresie
kardiotoksycznosci oraz prewencji chordb sercowo- naczyniowych wsréd lekarzy”, ,, wzrost poziomu
wiedzy wsréd pacjentéw w zakresie prewencji oraz objawdw choréb sercowo-naczyniowych” oraz
»Wzrost poziomu wiedzy w zakresie umiejetnosci praktycznych w przeprowadzaniu badania echo
u lekarzy onkologéw/lekarzy zajmujgcych sie leczeniem chordb onkologicznych”. Nalezy zwrdcié
uwage, ze ww. sformutowania to oczekiwane efekty, do ktérych powinny zosta¢ dobrane
odpowiednie mierniki efektywnosci. Np. w przypadku celu szczegétowego/oczekiwanego efektu
odnoszacego sie do zwiekszenia/wzrostu poziomu wiedzy wsrdd pacjentow w zakresie prewencji
oraz objawdw chordb sercowo-naczyniowych mozna zastosowaé wskaznik — odsetek/liczba
pacjentéw, u ktérych nastgpit wzrost poziomu wiedzy w zakresie prewencji oraz objawéw chordb
sercowo-naczyniowych. Analogicznie nalezy dobra¢ wskazniki do pozostatych celéow
szczegotowych/oczekiwanych efektéw odnoszacych sie do zwiekszenia/wzrostu poziomu wiedzy.
Poziom wiedzy mozna mierzy¢ za pomocg zaproponowanych ankiet, przy czym nalezy pamietaé, aby
ankiety zostaty przeprowadzone przed i po zakonczeniu dziatarn edukacyjnych/szkoleniowych. Do
pomiaru celu szczegétowego dotyczacego skrdcenia czasu oczekiwania na konsultacje mozna
zastosowaé wskaznik np. s$redni czas oczekiwania na konsultacje/specjalistyczng opieke
kardiologiczna. Z kolei w przypadku oczekiwanego efektu, jakim ma by¢ wzrost liczby wykonywanych
specjalistycznych badan kardiologicznych (w tym wykonywania echo serca) u pacjentéw
onkologicznych mozna zastosowac¢ wskaznik np. liczba wykonywanych badan kardiologicznych
u pacjentdw onkologicznych z podziatem na poszczegdlne rodzaje badan. Nalezy pamietaé, aby
wartosci wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero uzyskana
zmiana w zakresie tych wartosci, stanowi o wadze osiggnietego efektu programu.

Populacja docelowa

Do udziatu w programie ma zosta¢ wtgczonych 3 tys. (1 tys. rocznie) pacjentéw powyzej 18 r.z.,
z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego, ktérzy majg by¢ leczeni chemioterapia badZz radioterapig
skierowang na klatke piersiowg lub sg w ten sposdéb leczeni. Zaproponowane postepowanie jest
zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

Z uwagi na brak danych dotyczacych liczebnosci populacji osdb leczonych onkologicznie, u ktérych
stwierdzono choroby zwigzane z uktadem sercowo-naczyniowym nie jest mozliwe okreslenie, czy
przyjeta w projekcie liczebnosé populacji programu jest wtasciwa. Na brak rzetelnych danych w tym
zakresie wskazano takze w opinii eksperta klinicznego.

O ostatecznej kwalifikacji do programu bedzie decydowac lekarz onkolog po przeprowadzeniu
wywiadu z pacjentem oraz okresleniu mozliwych czynnikdw ryzyka. Pacjenci wtgczeni do programu
bedg przechodzi¢ przez schemat postepowania wedtug 4 mozliwych $ciezek monitorujgcych. Sciezki 1
i 3 majg dotyczy¢ podawania lekéw z grupy 1 tj. antracyklin gdzie poziom frakcji wyrzutowej lewej
komory serca jest na poziomie odpowiednio <50% oraz >50%. Tym samym mozna stwierdzié, ze
whioskodawca uwzglednit uwage Prezesa Agencji w zakresie okreslenia kryteriow zwigzanych ze
stosowanym schematem lekowym (antracykliny). W projekcie okreslono, ze $ciezka 2 i 4 majg
dotyczy¢ pacjentdow, u ktdrych zaplanowano podawanie ,innych lekéw/terapii nowotworowych”
gdzie LVEF wyniesie odpowiednio <50% oraz 250%. Jednak nie wyjasniono jakich doktadnie lekdw ma
dotyczy¢ $ciezka 2 i 4. Zatem w zakresie tych $ciezek nie uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT.
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Eksperci kliniczni w swoich opiniach takze zwrdcili uwage na konieczno$¢ okreslenia wszystkich
schematow lekowych stosowanych w programie. Wobec powyiszego w dalszym ciggu istnieje
konieczno$¢ dokonania stosownych uzupetnien.

Dodatkowo, w ramach programu planuje sie objg¢ dziataniami szkoleniowymi (z zakresu
wykonywania badania ECHO serca) 50 lekarzy nieposiadajgcych specjalizacji z kardiologii.
Uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT i w aktualnie opiniowanym projekcie wskazano zasady
kwalifikowania do uczestnictwa w szkoleniach oraz okreslono do jakich specjalistéw bedg kierowane
przedmiotowe dziatania.

Interwencja

W ramach projektu programu zaplanowano:
e przeprowadzenie szkolen dla lekarzy w formie konferencji naukowych;
e przeprowadzenie spotkan edukacyjnych dla pacjentow;

e szkolenie lekarzy nieposiadajgcych specjalizacji z kardiologii (onkolodzy/ internisci/
pulmonolodzy/ ginekolodzy) do wykonywania podstawowego badania ECHO serca;

e wykonywanie podstawowego badania ECHO serca (przez lekarza onkologa/ interniste/
pulmonologa/ ginekologa);

e utworzenie zespotdw kardioonkologicznych;

e konsultacje lekarska pod katem rozpoznania wystepowania czynnikéw wysokiego ryzyka
kardiologicznego u pacjenta onkologicznego i kwalifikacje pacjentéw do programu
przeprowadzong przez lekarza onkologa w ramach zespotu kardioonkologicznego;

e konsultacje kardiologiczne w zaleznosci od obecnych czynnikéw ryzyka oraz wynikow badan
(ECHO serca oraz badan laboratoryjnych).

W ramach projektu przewidziano utworzenie zespotéw kardioonkologicznych (2 zespoty w Poznaniu
oraz 4 pozostate na terenie woj. wielkopolskiego). Zadaniem zespotéw jest usprawnienie opieki nad
chorymi kardioonkologicznymi, jeden z zespotéw ma petnié¢ role osrodka koordynujgcego. W obecnie
ocenianym projekcie uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT i wskazano sktad wspomnianych
zespotow. Okreslono takze zadania osrodka koordynujgcego oraz wymagania, jakie powinien spetniac
wspomniany osrodek w odniesieniu do kadry medycznej oraz sprzetu. Zaproponowane
postepowanie stanowi skoordynowane podejscie w ramach opieki nad pacjentem onkologicznym
i koresponduje z aktualnymi wytycznymi klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

W projekcie programu zamieszczono schemat postepowania z uczestnikami kwalifikowanymi do
programu wraz z opisem. Zaplanowano utworzenie 4 S$ciezek postepowania monitorujgcego
z pacjentem, ktére majg by¢ prowadzone przez zespét kardioonkologiczny. W aktualnie ocenianym
projekcie uwzgledniono uwage Prezesa Agencji, dotyczacg indywidualnego podejscia do pacjenta
w celu dopasowania najbardziej optymalnego schematu postepowania terapeutycznego przez zespoét
kardioonkologiczny (np. zwiekszenia czestosci badan).

Dziataniami zwigzanymi z wczesnym wykrywaniem zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego ma by¢
wykonywanie podstawowego badania ECHO serca jeszcze przed rozpoczeciem terapii
przeciwnowotworowej. Rekomendacje i wytyczne nie okreslajg specjalizacji lekarza, ktéry miatby
prowadzi¢ te dziatania, natomiast jednoznacznie wskazujg na potrzebe prowadzenia tej interwencji
jako wczesnej diagnostyki. Po wtgczeniu do programu pacjent ma by¢ poddany doktadniejszej ocenie
funkcji lewej komory serca, jednak nie wskazano na czym ma polega¢ bardziej szczegétowe badanie
ECHO serca. Dodatkowo badanie to ma by¢ dostepne w ramach porad monitorujgcych stan pacjenta
w 3, 6, 9 i 12 miesigcu w zaleznosci od Sciezki postepowania z pacjentem. W programie nie
przewidziano przeprowadzania badania ECHO serca po 9 miesigcach stosowania lekéw z grupy 1i 3
(leczenie antracyklinami), po 9 miesigcach stosowania lekdw z grupy 2 przy frakcji wyrzutowej serca <
50% oraz po 6 i 9 miesigcach stosowania lekéw z grupy 2 przy frakcji wyrzutowej serca = 50%.
W poprzedniej wersji programu badanie ECHO serca miato by¢ rowniez dostepne w ocenie
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monitorowania pacjenta po zakonczonym leczeniu. W obecnie ocenianym projekcie nie
uwzgledniono takiej mozliwosci. Nalezy pamietaé, ze zgodnie zrekomendacjami, pacjenci
otrzymujacy antracykliny i/lub trastuzumab adiuwantowo powinni mie¢ wykonywane monitorowanie
czynnosci pracy serca w trakcie leczenia w 3,6,9 miesigcu oraz w 12 i 18 miesigcu od rozpoczecia
leczenia. Monitorowanie powinno by¢ powtarzane w trakcie leczenia lub po jego zakoriczeniu
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

W projekcie zaznaczono, ze mozliwo$¢ oznaczania wszystkich biomarkeréw, tj. troponin, NTproBNP
oraz BNP, bedzie mozliwa jedynie w osrodku koordynujgcym, zas w pozostatych osrodkach bedg
oznaczane jedynie poziomy troponiny. Powyzszy podziat nie jest zgodny z wytycznymi i opiniami
ekspertow klinicznych. Natomiast w projekcie uwzgledniono uwage Prezesa AOTMIT dotyczaca
uszczegoétowienia zapisdOw zwigzanych z oznaczaniem biomarkeréw. W ramach sciezki 1 i 3 ma by¢
wykonywane badanie oznaczenia troponin co 3 miesigce. W przypadku $ciezki 2 i 4 stezenia troponin
bedg oceniane co 6 miesiecy. Nie okresSlono natomiast schematu oznaczania peptydow
natriuretycznych ocenianych w ramach osrodka koordynujgcego. Odnalezione wytyczne wskazuja, ze
zastosowanie powyzszych biomarkeréw jest postepowaniem zalecanym. Jednak nalezy zauwazy¢, ze
nie zostato jeszcze w petni stwierdzone, czy rutynowa kontrola poprzez biomarkery jest w petni
uzasadniona. European Society of Cardiology (ESC 2016) oraz European Society for Medical Oncology
(ESMO 2012) wskazujg, ze potwierdzenie metody oznaczania biomarkeréw w profilaktyce
niewydolnosci serca wymaga zastosowania biomarkeréw w badaniach prospektywnych.

Projekt programu zakfada réwniez wykonywanie wsréd uczestnikéw badania EKG. Zgodnie
z uwagami Prezesa AOTMIT sprecyzowano zakres wykorzystania ww. badania w poszczegdlnych
sciezkach postepowania z pacjentem. EKG ma by¢ wykonywane co 6 miesiecy we wszystkich czterech
schematach monitorowania. Nalezy zaznaczyé, ze zastosowanie EKG w ocenie zaburzen frakcji
wyrzutowej lewej komory serca jest postepowaniem wtasciwym i zgodnym z rekomendacjami.

W ramach projektu zaplanowano takze przeprowadzenie szkolenn dotyczacych wykonywania
podstawowego badania ECHO serca przez lekarzy nieposiadajgcych specjalizacji z kardiologii
w formie warsztatéw szkoleniowych. Szkolenie ma zawiera¢ m.in. podstawy fizyczne ultradzwiekéw
w echografii, podstawy oceny funkcji lewej komory czy tez podstawy oceny wybranych nabytych wad
serca: zasady obrazowania, podstawy obliczed i pomiaréw. Prowadzenie szkoler jest zgodne
z zaleceniami i wytycznymi. Wytyczne ESMO 2016 jasno stwierdzajg, ze ztozonos¢ probleméw
klinicznych, przed ktédrymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagac¢ okreslenia zaréwno wymogdw
szkoleniowych pozwalajacych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania
optymalnej opieki, jak i warunkdw praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci beda dziatac.

Ponadto w projekcie zaplanowano przeprowadzenie dwdch konferencji naukowych skierowanych do
lekarzy oraz studentéw medycyny (ok. 100 uczestnikow), ktdrych celem bedzie zwiekszenie
Swiadomosci lekarzy nt. kardioonkologii, w tym kardiotoksycznosci. W aktualnej wersji projektu
uszczegotowiono zakres tematyki konferencji, a zasadno$¢ podjecia ww. dziatan jest zgodna
z opiniami ekspertéw klinicznych.

Kolejng interwencjg, ktéra zostata przewidziana w ramach programu, jest przeprowadzenie spotkan
edukacyjnych dla pacjentéw. Dziatania dla pacjentéow majg by¢ prowadzone dwutorowo.
Uwzgledniono uwage Prezesa AOTMIT zwigzang z brakiem uszczegdétowienia zadan pielegniarek
w programie i wskazano, ze pielegniarka bedzie odpowiedzialna za przeprowadzenie ankiety
badajacej poziom wiedzy wsrdd pacjentéw przed tzw. wizytg skryningowa. W trakcie indywidualnej
wizyty u lekarza onkologa (lub innego specjalisty zajmujacego sie leczeniem chordb
nowotworowych), pacjent ma zostac¢ zaznajomiony z zaleceniami dotyczgcymi zdrowego trybu zycia,
prewencji choréb sercowo-naczyniowych oraz rozpoznawania pierwszych objawéw niewydolnosci
serca. W programie przewidziano takze edukacje grupowg pacjentdw wykluczonych z programu oraz
ich rodzin. Opisane postepowanie jest zasadne i zgodne z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowanie
zostato poprawione i rozszerzone zgodnie z uwagami zawartymi w uprzedniej opinii Prezesa Agenciji.

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 19/2018 z dnia 8 lutego 2018 r.

Uwzgledniono wskazniki zgtaszalnosci odnoszace sie do liczby lekarzy uczestniczacych w szkoleniach
oraz liczby oséb uczestniczacych w zaplanowanych konferencjach, dodano takze wskaznik dotyczacy
zgtaszalnosci uczestnikdéw do programu.

Jako$¢é swiadczen zostanie oceniona przez pacjentdw za pomocy ankiety satysfakcji. Zgodnie
z wczesniejszg opinig Prezesa Agencji w ocenie jakosci Swiadczen uwzgledniono takze lekarzy
uczestniczacych w konferencjach i szkoleniach.

Podobnie uzupetniono projekt w czesci dotyczacej ewaluacji programu, ktéra powinna
odzwierciedla¢ zdolnosé¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celdw. Jej planowanie
powinno sie opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu ze
stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w obecnie ocenianym projekcie. Jednakze
petna ocena efektywnosci programu bedzie mozliwa dopiero po uzupetnieniu projektu w zakresie
miernikow efektywnosci o charakterze jakosciowym, zgodnie z uwagami w niniejszej opinii.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis poszczegdlnych jego etapdw. Uwzgledniono uwagi Prezesa AOTMIT
dotyczace niespdjnosci i watpliwosci w zakresie charakterystyki planowanych dziatan.

W projekcie programu odniesiono sie do kompetencji realizatora. Okreslono doktadne wymogi jakie
powinien spetniac realizator w kwestii warunkow lokalowych oraz sprzetowych.

Opisano takze sposdb zakonczenia udziatu w programie. Pacjent po zakonczeniu udziatu w programie
zostanie przekazany pod statg opieke do poradni kardiologicznej w ramach swiadczen NFZ.
Dodatkowo pacjent wykluczony z udziatu w programie juz na etapie tzw. ,wizyty skryningowej”
zostanie przekazany pod opieke kardiologiczng w ramach swiadczer NFZ.

Koszty catkowite zaplanowanych dziatan oszacowano w projekcie na kwote 2,5 min zt. W aktualnie
ocenianej wersji projektu uwzgledniono uwagi zawarte w opinii Prezesa Agencji dotyczacej
poprzedniej wersji projektu. Wyjasniono niejasnosci zwigzane z budzetem oraz usystematyzowano
poszczegdlne koszty jednostkowe.

Koszty jednostkowe zostaty zawarte grupach: koszty konsultacji medycznych dla pacjentéw, koszty
dziatan informacyjno-edukacyjnych dla lekarzy i pacjentéw, koszty szkolenia dla lekarzy z zakresu
echo serca, zakup sprzetu medycznego utworzenia zespotdw kardioonkologicznych, koszty ewaluacji
i monitoringu jakosci i celowosci podejmowanych dziatan oraz pozostate koszty w tym m.in. koszty
administracyjne.

Nalezy zaznaczy¢, ze koszt konsultacji medycznych nie uwzglednia tzw. , wizyty skryningowej”, ktéra
ma by¢ finansowana ze s$rodkédw publicznych. Uwzgledniono jedynie koszt konsultacji
kardiologicznych i prowadzonych w ramach nich badah ECHO serca, EKG oraz oznaczania troponin.
Brakuje natomiast oszacowania kosztu oznaczania pozostatych biomarkerow. W projekcie okreslono
odsetki pacjentéw korzystajgcych z poszczegdlnych Sciezek monitorujgcych. W zaleznosci od $ciezki
postepowania z pacjentem koszt moze wahac sie od 403 zt do 641 zt za osobe. tgczny szacunkowy
koszt catkowity konsultacji medycznych ma wynies¢ ok. 1,58 min zt w okresie 3 lat realizacji
programu. Koszt wszystkich dziatan w zakresie promocji i edukacji okreslono na 212 tys. zi
Sumaryczny koszt szkolenia lekarzy ma wynies¢ 82,5 tys. zt. Na zakup sprzetu przeznaczono kwote
250 tys. zt. Koszty posrednie, koszty monitorowania i ewaluacji programu okreslono na kwote 374
tys. zt.

Program bedzie wspétfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Postep w zakresie terapii umozliwit poprawe przezywalnosci pacjentéw z nowotworami, ale
spowodowat rowniez zwiekszenie chorobowosci i $miertelnosci z powodu powiktan leczenia. Do
jednych z najczestszych nastepstw tego typu nalezg choroby uktadu sercowo-naczyniowego (CVD),
dlatego tez istniejg coraz wieksze obawy, ze mogg one prowadzi¢ do przedwczesnej chorobowosci
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i zgondw wsréd pacjentéw, ktérzy przebyli nowotwoér. Moze to by¢ efekt kardiotoksycznosci, czyli
bezposredniego wptywu leczenia onkologicznego na czynnos$¢ i budowe serca lub tez nastepstwo
przyspieszonego rozwoju CVD, zwtaszcza w przypadku wystepowania tradycyjnych czynnikéw ryzyka
sercowo-naczyniowego (CV).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz. 1520 z pdzn. zm.) badanie ECHO
serca czy tez EKG to swiadczenia gwarantowane dostepne w ramach leczenia szpitalnego.

W przypadku interwencji w postaci okreslania biomarkeréw (troponin, peptydéw natriuretycznych),
porady kardiologicznej, badania ECHO serca czy tez EKG sg to Swiadczenia gwarantowane na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357).

Ocena technologii medycznej

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne:
e European Society of Cardiology - ESC 2016,
e American Society of Clinical Oncology - ASCO 2016, 2017,
e (Canadian Cardiovascular Society - CCS 2016,
e European Society for Medical Oncology - ESMO 2012,

e European Association of Cardiovascular Imaging / American Society of Echocardiography --
EACVI/ASE 2014,

e Krajowy Zespdt Nadzoru Kardiologicznego i Onkologicznego - KZNKO 2011.

W odnalezionych dokumentach wskazuje sie, ze do czynnikéw ryzyka kardiotoksycznosci zwigzanej
z antracyklinami naleza: tgczna dawka w ciggu catego zycia, sposdb podawania leku i wszystkie stany
zwiekszajagce podatnos¢ serca na uszkodzenie, w tym uprzednio wystepujaca choroba serca,
nadci$nienie tetnicze, jednoczesne stosowanie innego rodzaju chemioterapii lub radioterapii
celowanej na $rdédpiersie oraz starszy wiek (> 65 lat).

Zaleca sie, aby u pacjentdw z uprzednio wystepujgcym nadcisnieniem tetniczym lub u oséb
z nadcisnieniem tetniczym zwigzanym z leczeniem onkologicznym, rozpocza¢ terapie przeciw
nadci$nieniowg. Dotyczy to takze pacjentdw z rozpoznanymi wadami zastawkowymi, chorobami
osierdzia i nieprawidtowosciami wskazujgcymi na nadcisnienie ptucne, ktdrzy réwniez otrzymywali
chemioterapie. Podstawowg metodg diagnostyki powinna by¢ echokardiografia.

Ocena frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) jest obowigzkowa dla podstawowej oceny funkcji
serca przed potencjalnym kardiotoksycznym leczeniem onkologicznym. Nalezy zapisa¢ standardowe
12 kanatowe EKG. Odcinek EKG QT powinien by¢ korygowany o tetno (QTc). Wykonywanie EKG
zaleca sie u wszystkich pacjentéw przed leczeniem i w trakcie terapii. Jest to metoda przydatna
w celu wykrywania wszelkich elektrokardiograficznych objawdéw toksycznego wptywu na serce,
w tym spoczynkowej tachykardii, zmian ST-T, zaburzed przewodzenia, wydtuzenia odstepu QT
i zaburzen rytmu.

Echokardiografia jest metodg z wyboru do oceny pacjentéw przed, w trakcie i po leczeniu
onkologicznym. Doktadne obliczenia LVEF nalezy wykonaé za pomocg najlepszej dostepnej metody
(3D). Mozliwe jest rowniez stosowanie metody dwuwymiarowej (metoda Simpsona). Wykonywanie
badan przy pomocy echokardiografu 3D jest zalecanym podejsciem do monitorowania funkcji lewej
komory serca oraz zaburzeniami krgzenia zwigzanymi z terapig onkologiczng. Badanie 3D jest
czulszym narzedziem i potrafi wychwyci¢ niewielkie odstepstwa od prawidtowych wartosci frakcji
wyrzutowej lewej komory serca niz badanie w projekcji 2D . Badanie ECHO serca moze by¢ wykonane
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w okresie od 6 do 12 miesiecy po zakorczeniu terapii nowotworowej u bezobjawowych pacjentéw,
u ktérych stwierdzono zwiekszone ryzyko dysfunkcji serca.

Podwyzszony poziom troponiny u pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie kardiotoksyczng
(antracykliny) moze stanowi¢ element diagnostyczny w celu wczesnego wykrycia kardiotoksycznosci.
Z kolei podwyiszony poziom peptyddw natriuretycznych prawdopodobnie odzwierciedla
podwyziszone cisnienie napetniania lewej komory serca. Jednak nalezy zauwazy¢, ze uzyskiwane
wyniki powyzszych peptyddw mogg dawaé mniej spdjny obraz diagnostyczny niz ma to miejsce
w przypadku oznaczania poziomu troponin. Ponadto nie zostato jeszcze w petni stwierdzone, czy
rutynowa kontrola poprzez biomarkery jest w petni uzasadniona. Wymaga to zastosowania
biomarkeréw w badaniach prospektywnych.

Wyniki obliczen frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LEVF) prowadzonych przy uzyciu
angiokardiografii radioizotopowej (MUGA) sg bardzo powtarzalne. Nalezy jednak wspomnie¢, ze
gtéwnym ograniczeniem tej metody jest narazenie na promieniowanie i brak mozliwosci zgtaszania
przypadkéw chordb osierdzia oraz zastawek serca, a takze okreslania funkcji prawej komory serca.

Rezonans magnetyczny serca (CMR) jest uwazany za standard postepowania w przypadku okreslania
funkcji prawej i lewej komory serca oraz frakcji wyrzutowej lewej komory serca. Gtéwnym
ograniczeniem tej metody jest jej dostepnosc.

Lekarze powinni przeprowadzié¢ kompleksowg ocene u chorych na raka, ktéra obejmuje historie
i badanie fizykalne, badania przesiewowe dotyczgce czynnikéw ryzyka choréb sercowo-naczyniowych
(nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia, otytosé, palenie tytoniu) oraz echokardiogram przed
rozpoczeciem terapii potencjalnie kardiotoksycznych. Lekarze powinni przeprowadzi¢ w sposdb
staranny okreslenie historii choroby oraz wykonac¢ badanie fizykalne u pacjentéw, ktérzy otrzymuja
potencjalnie kardiotoksyczne leczenie.

U oséb z objawami klinicznymi lub objawami zwigzanymi z zaburzeniami czynnosci serca zaleca sie
nastepujace podejscie w ramach zalecanej opieki: wykonanie echokardiogramu, rezonansu
magnetycznego lub angiokardiografii radioizotopowej, okreslenia biomarkeréw sercowych
w surowicy (troponiny, peptydy natriuretyczne), skierowanie na wizyte do kardiologa. Jezeli pacjent
otrzymuje skumulowane dawki atracykliny powinien zosta¢ uznany za pacjenta, u ktérego wystepuje
wysokie ryzyko rozwoju kardiotoksycznosci.

Okreslenie ryzyka powinno obejmowaé wywiady, badanie przedmiotowe i poczatkowa ocene
czynnosci serca. Dodatkowo mozna rozwazy¢ oznaczenie biomarkeréw sercowych (peptydy
natriuretyczne lub troponiny), najlepiej z wykorzystaniem tych samych testéw diagnostycznych, ktére
bedg stosowane w trakcie dalszej obserwacji, co zwiekszy mozliwos¢ poréwnywania wynikow.
Zasadnicze znaczenie ma wykrywanie subklinicznych nieprawidtowosci w sercu, ktére mogg wptynac
na decyzje kliniczne dotyczgce wyboru chemoterapii, wskazan do kardioprotekcji lub zwiekszonej
czestotliwosci nadzoru (np. bezobjawowa dysfunkcja LV).

Rekomenduje sie aby pacjenci, ktdrzy majg otrzymaé potencjalnie kardiotoksyczng terapie
nowotworowg, poddawali ocenie frakcje wyrzutowg lewej komory serca (LVEF) przed rozpoczeciem
leczenia onkologicznego. Schemat leczenia zaliczany do kardiotoksycznych moze uposledzaé
funkcjonowanie lewej komory serca.

Lekarz onkolog powinien scisle wspétpracowaé w tej kwestii z lekarzem kardiologiem i wspdlnie
rozwazy¢ wszystkie zagrozenia oraz korzysci wynikajgce z podjecia odpowiedniej decyzji. Zespoty
kardioonkologiczne powinny by¢ réwniez zaangazowane w dtugoterminowy nadzdér nad pacjentami,
ktorzy przebyli leczenie onkologiczne, a u ktdrych istnieje mozliwos¢ wystgpienia pdznych powiktan
w obrebie uktadu CV, w badania nad potencjalnymi nowymi metodami terapii onkologicznej, ktore
mogg sie cechowac kardiotoksycznoscig, a takze w ocene zdarzen sercowych zwigzanych z takim
leczeniem.

Lekarze powinni regularnie ocenia¢ i wptywaé poprzez dziatania edukacyjne na wystepujgce czynniki
ryzyka sercowo-naczyniowego, takie jak: palenie, nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia
i otytosé u pacjentéw wczesniej leczonych kardiotoksycznymi terapiami onkologicznymi. Zdrowy styl
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zycia serca, w tym rola diety i éwiczen, powinny by¢ omawiane w ramach dtugoterminowe] opieki
kontynuacyjnej.

Zaleca sie prowadzenie szkolen i kursdw z zakresu obstugi echokardiograféw 3D. Nalezy jednak
stwierdzié, ze koszty czy tez dostepnos$é do badania w projekcji 3D stanowig ograniczenie w dostepie
do tego Swiadczenia.

Ztozonos¢ problematyki CVD, bedgcych konsekwencjg wczesniejszej terapii onkologicznej, wymaga
tworzenia wielodyscyplinarnych zespotéw obejmujgcych specjalistéw z zakresu kardiologii, onkologii
i innych pokrewnych dziedzin. Wspdlne zainteresowanie zapewnieniem optymalnej opieki nad
chorymi na nowotwor i pacjentami, ktdrzy przebyli leczenie onkologiczne, jest wazng motywacjg do
rozwoju zespotow kardioonkologicznych. Zakres tej opieki iinterakcji miedzy zaangazowanymi
dziedzinami nie zostaty jednak jeszcze zdefiniowane. Ztozono$¢ problemdéw klinicznych, przed
ktorymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagaé okreslenia zaréwno wymogéw szkoleniowych
pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania optymalnej opieki,
jak i warunkéw praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci bedg dziatad.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.370.2017 ,Program prewencji
niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych” realizowany przez: wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, styczen 2018
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne
podstawy oceny” z lutego 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 26/2018 z dnia 5 lutego 2018 roku o projekcie programu
»Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych” (woj. wielkopolskie).
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