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Protokét nr 37/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 wrzes$nia 2023 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:01.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

1. Anna Greziak
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Dorota Kilariska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Pasierski
Monika Urbaniak

O NV A WD

Cztonkowie Rady nieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:

Jakub Pawlikowski
Rafat Suwinski

NP

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej, Leczenie
endodontyczne zebdw trzonowych i przedtrzonowych u oséb dorostych (powyzej 18 r.z.)
z biomechanicznym opracowaniem kanatéw korzeniowych i ostatecznym ich wypetnieniem” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Zamykanie perforacji dna komory lub Sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Ponowne leczenie endodontyczne zebdéw u o0sdb dorostych (powyzej 18 r.z.)” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéow torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz zdjecie szyny nazebnej
przy wymianie lub zakoriczeniu leczenia” jako swiadczenia gwarantowanego.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie szczepionki Shingrix we wskazaniu: profilaktyka potpasca
oraz neuralgii pétpascowej u oséb w wieku 65 lat i starszych.
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Vyvgart (efgartigimod alfa) w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii (G.70.0)".
9. Przygotowanie opinii w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynng capecitabinum we wskazaniach:
e rak przewodow zétciowych wewnatrzwatrobowych (C22.1);
e nowotwdr ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23);
e zewnatrzwatrobowe drogi zétciowe (C24.0);
e brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1);
e zmiana przekraczajgca granice drog zoétciowych (C24.8);
e drogi z6tciowe, nieokreslone (C24.9) w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego
raka drog zétciowych
10. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie endodontyczne zebdw trzonowych i przedtrzonowych u oséb
dorostych (powyzej 18 r.z.) z biomechanicznym opracowaniem kanatéw korzeniowych i ostatecznym
ich wypetnieniem” jako swiadczenia gwarantowanego.

W trakcie prezentacji do posiedzenia dotgczyli: Rafat Suwinski i Jakub Pawlikowski, ktérzy
nie zadeklarowali konfliktu intereséw.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Dorota Kilarska.

W dyskusji uczestniczyli: Dorota Kilariska, Tomasz Pasierski, Anna Greziak, Adam Maciejczyk, Jakub
Pawlikowski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik
nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Zamykanie perforacji dna komory lub S$ciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)"” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Greziak.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej gtos zabrali: Rafat Suwinski, Tomasz Pasierski i Anna Greziak.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko
(zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit raport dot. zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Ponowne
leczenie endodontyczne zebow u 0sdb dorostych (powyzej 18 r.z.)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Dorota Kilariska.
W dyskusji udziat wzieli: Tomasz Pasierski i Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
9 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,,przeciw” uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow torbielowatych
szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Monika Urbaniak.

W dyskusji uczestniczyli: Monika Urbaniak i Tomasz Pasierski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji zaprezentowat informacje z raportu w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny
nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako swiadczenia gwarantowanego.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem gtosow, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omdwit raport dot. szczepionki Shingrix we wskazaniu: profilaktyka potpasca
oraz neuralgii pétpascowej u oséb w wieku 65 lat i starszych.

Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentéw.
Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej uczestniczyli: Adam Maciejczyk, Tomasz Pasierski, Anna
Greziak, Marcin Lipowski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Analityk Agencji przedstawit informacje z raportu w sprawie oceny leku Vyvgart (wniosek
refundacyjny) w ramach programu lekowego dot. leczenia chorych z uogdlniong postacig miastenii
(G.70.0).

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
negatywne stanowisko (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 9. Rafat Suwinski przedstawit projekt opinii Rady w sprawie kontynuacji objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng capecitabinum we wskazaniach:

e rak przewodéw zdétciowych wewngatrzwatrobowych (C22.1);

e nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23);

e zewnatrzwatrobowe drogi z6tciowe (C24.0);

¢ brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1);

e zmiana przekraczajgca granice drog zétciowych (C24.8);

e drogi z6fciowe, nieokreslone (C24.9)

w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drog zétciowych.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Suwinski, Tomasz Pasierski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 10. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 12.58



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie endodontyczne zebdw trzonowych i przedtrzonowych
u o0s6éb dorostych (powyzej 18 r.z.) z biomechanicznym
opracowaniem kanatow korzeniowych i ostatecznym ich
wypetnieniem" jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie endodontyczne zebow trzonowych i przedtrzonowych
u 0sob dorostych (powyzej 18 r.z.) z biomechanicznym opracowaniem kanatow
korzeniowych | ostatecznym ich  wypetnieniem” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Prochnica to postepujgca choroba wywofana przez bakterie prochnicotworcze.
Efektem m.in. nieleczonego procesu prochnicowego sq choroby miazgi. Nalezy
podkreslic, ze nieleczona prochnica moze prowadzi¢ do catkowitej utraty zebow.
Prochnica jest przyczynq usuniecia srednio 1 zeba (mfodziez w 18 r.z.) i do 3,7
w populacji pacjentow pomiedzy 35-44 r.z. Odsetek osob bezzebnych w wieku
65-74 lat wynosi okofo 44%. Natomiast wdrozenie leczenia endodontycznego,
na odpowiednim etapie, chroni zqb przed koniecznosciq ekstrakcji, a skutecznos¢
powodzenia leczenia endodontycznego zebow oceniana jest na okoto 90%.
Udowodniono, Ze zeby leczone kanatowo mogq przezy¢ nawet 20 lat (srednio
11,1). Obecnie jedynq opcjg leczenia w ramach publicznej opieki zdrowotnej,
w przypadku zaawansowanej prochnicy, jest ekstrakcja. Natomiast pierwotne
leczenie kanafowe zebdw trzonowych i przedtrzonowych jest finansowane
ze srodkow publicznych wytgcznie dla kobiet w ciqzy i w okresie potogu oraz dla
dzieci i mtodziezy do 18 r.z. Finansowanie leczenia endodontycznego, dla 0sob
dorostych, jest gwarantowane jedynie dla zebdéw przednich. Leczenie kanatowe
jest ztozonym procesem, na ktory sktada sie wiele etapdw pracy. Zaznacza sie,
ze prawidtowo przeprowadzone leczenie endodontyczne umozliwia znacznie
dtuzsze funkcjonowanie naturalnego uzebienia i przyczynia sie do poprawy stanu
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zdrowia ogdlnego. Podkreslic nalezy, ze prawidfowo wyleczony korzen zeba
spetnia role naturalnego implantu. Wedtug opinii ekspertow stan jamy ustnej ma
wpfyw na ograniczenie rozprzestrzeniania sie infekcji zebopochodnych
zmniejszenie ryzyka wielu chorob przewlektych o charakterze ogdlnoustrojowym
i korzystnie modyfikuje ich przebieg.

Dowody naukowe

Leczenie kanafowe jest rekomendowanq przez polskie i zagraniczne towarzystwa
naukowe procedurg, stosowanq w przypadku wskazan: nieodwracalne
uszkodzenie lub martwica miazgi z lub bez objawow klinicznych i radiologicznych;
dewitalizacja, prof. w celu wdrozenia procedur protetycznych (wktad koronowo-
korzeniowy, korona protetyczna, protez typu overdenture; przypadkowe lub
prochnicowe obnazenie miazgi przy nierokujgcym leczeniu biologicznym.
Leczenie to ma na celu dezynfekcje systemu kanafowego przez jego
biomechaniczne opracowanie, obturacje systemu kanafowego i szczelng
odbudowe czesci koronowej (AAE, FDI 2019, BES 2022).

Eksperci wskazujq, ze dla utrzymania sprawnosci i funkcjonalnosci narzqdu Zucia
wymagane jest posiadanie minimum 20 naturalnych zebow w kontakcie
zwarciowym, czyli zachowania zebow siecznych, ktow i zebow przedtrzonowych.
Podkresla sie, ze finansowanie leczenia kanatowego zebow przedtrzonowych,
ze srodkow publicznych, zwiekszy mozliwos¢ leczenia endodontycznego
i przyczyni sie do poprawy funkcjonowania uktadu stomatognatycznego i stanu
zdrowia jamy ustnej populacji oséb dorostych.

Planowanie leczenia powinno dotyczy¢ zebdw, ktore sq wazine z przyczyn
estetycznych lub funkcjonalnych i istnieje szansa na powodzenie leczenia.
Leczenia kanatowe mogq by¢ przeprowadzane u wszystkich pacjentow, u ktdrych
mozna przeprowadzac inne procedury stomatologiczne (ESE).

Problem ekonomiczny

Cena leczenia zalezy gtownie od: liczby leczonych kanatow, jakosci uzytych
materiatow i wykorzystywanych instrumentow, jak rowniez diagnostyki - RTG,
czy wykorzystania mikroskopu do precyzyjnego leczenia kanatow. W wariancie
minimalnym, w przypadku poszerzenia wskazan do leczenia endodontycznego,
dodatkowe obcigZzenie finansowe dla pfatnika bedzie wynosi¢ ok. 320 min
ztotych. W wariancie maksymalnym ok. 762 min ztotych. Szacunki sq obarczone
duzq niepewnosciq.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Niezaspokojona spofeczna potrzeba zdrowotna

e Duza skutecznosc technologii w utrzymaniu prawidfowego Zucia
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Uwagi Rady

Rada uwaza za zasadne stworzenie nowego zakresu swiadczen
endodontycznych  realizowanych przez doswiadczonych stomatologow
ze specjalizacjg endodontyczng.

Model finansowania powinien ustala¢ optymalne mechanizmy rozliczeniowe
oraz brac pod uwage aktualne ceny wolnorynkowe.

W  kwalifikacji do swiadczenia nalezy uwzgledni¢ rekomendowane
przeciwwskazania do leczenia kanatowego: zeby, ktorych funkcji nie da sie
przywrocic lub ktorych nie mozna odbudowacd; zeby niewystarczajgco podparte
kosciq; zeby ze ztym rokowaniem, brak wspotpracy ze strony pacjenta lub u tych
pacjentow, u ktorych nie mozna przeprowadzi¢ stomatologicznych procedur
leczniczych; zeby pacjentow ze ztq higieng jamy ustnej, ktorej nie mozna
poprawi¢ w rozsqdnym terminie.

Dla optymalizacji swiadczenia konieczne jest uwzglednienie kontrolnych badan
rentgenowskich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca
i art.31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.430.12.2018
,Leczenie endodontyczne zebdw trzonowych i przedtrzonowych u oséb dorostych (powyzej 18 r.z.)
z biomechanicznym opracowaniem kanatéw korzeniowych i ostatecznym ich wypetnieniem”; data ukonczenia
opracowania 12 wrzesnia 2023.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2023 z dnia 18 wrzesnia2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Zamykanie perforacji dna komory lub sciany kanatu korzeniowego
jako powiktfania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej
18 r.z.)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Zamykanie perforacji dna komory lub sciany kanatu korzeniowego
jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18r.z.)” jako
sSwiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Perforacja jest to przypadkowo wykonane potqczenie miedzy systemem kanatow
korzeniowych a tkankami podporowymi zeba. Perforacja korzenia komplikuje
leczenie i pogarsza rokowanie, jesli nie jest odpowiednio leczona. Perforacje
korzeni mogq powstac patologicznie, tj. w wyniku proceséw resorpcyjnych
lub prochnicy, lub mogqg wystqgpic jatrogennie jako powiktanie podczas
lub po leczeniu kanatowym.

Perforacje korzeni mogqg wystgpi¢ w dowolnej czesci korzenia. 53% perforacji
jatrogennych wystepuje podczas wprowadzania wktadow (leczenie protetyczne),
a pozostate 47% podczas rutynowego leczenia kanatowego. W 74,5%
przypadkow powiktania wystepujg w szczece, a pozostate 25,5% w tuku Zuchwy.
Jednym z powodow powstawania perforacji jest prochnica - postepujgca choroba
wywotana przez bakterie prochnicotwdrcze. Prochnica tworzy sie w miejscach
trudnodostepnych,  gdzie  zwykta  higiena  jamy  ustnej  okazuje
sie niewystarczajgca. Nieprawidfowa higiena jamy ustnej oraz dieta bogata
w weglowodany jest najczestszq przyczynq namnazania sie bakterii.

Kluczowe znaczenie dla rokowania dla zeba ma czas, jaki uptyngt od powstania
perforacji do jej naprawy. Rozpoznanie powinno byc¢ potwierdzone obserwacjami
klinicznymi, w tym aspektami etiologicznymi i wynikami badarn radiologicznych.
Pierwsze objawy kliniczne perforacji sq czesto zwigzane z obfitym krwawieniem
Z ubytku w komorze lub kanale. Drobne perforacje mozna tatwo przeoczyq,
co negatywnie wptywa na wynik leczenia. Postepowanie lecznicze uzaleznione
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jest od miejsca i wielkosci perforacji oraz od fazy opracowania kanatu, w jakiej
do niej doszto. Do najwazniejszych czynnikow, od ktorych zalezne jest
powodzenie zamkniecia perforacji i wyleczenia pacjenta nalezq: lokalizacja
perforacji, czas od powstania perforacji do wykonania leczenia, gtebokosc
perforacji.

Dowody naukowe

Odnalezione dokumenty wytycznych praktyki klinicznej, dotyczgce leczenia
endodontycznego nie okreslaty sity rekomendacji i poziomu dowodow
naukowych. Zgodnie z AGREE Il oceniono domene trzeciq i na podstawie
uzyskanych wynikow stwierdzono, ze odnalezione wytyczne praktyki klinicznej
sq niskiej jakosci. Zamykanie perforacji jest zabiegiem, ktory moze uchronic¢ zgb
przed ekstrakcjq. Celem tego zabiegu jest opracowanie, dezynfekcja
i wypetnienie uszkodzenia w bocznej scianie kanatu (wytyczne ESE oraz PTE).
Organizacja AAE podaje doktadne wskazania do wykonania zamykania perforacji
oraz opisuje przebieg procedury. Dodatkowo podkresla mozliwos¢ wykonania
innych zabiegdw m.in.: resekcji korzenia (amputacji korzenia), wskazujqc,
ze wykonuje sie je wtedy kiedy zamkniecie perforacji nie jest mozliwe
do wykonania, lub perforacja nie moze zosta¢ skorygowana bez usuniecia
korzenia.

Problem ekonomiczny

Wg aktualnej opinii Prezesa NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia nie ma mozliwosci
oszacowania skutkdw finansowych (nie jest znana populacja osob wymagajgcych
wykonania swiadczenia w ciggu roku oraz wycena Swiadczenia). Zgodnie
Z opisem swiadczenia, do jego wykonywania niezbedny jest dodatkowy sprzet -
lupy lub mikroskop. Obecnie do wykonywania stomatologicznych swiadczen
gwarantowanych sprzet ten nie jest konieczny, co powoduje, Ze skutek finansowy
wprowadzenia nowego swiadczenia gwarantowanego ,zamykanie perforacji”
jest trudny do oszacowania.

Eksperci wskazywali na populacje liczgcg ok. 120 — 200 tys. 0osob kwalifikujgcych
sie do zamykania perforacji po leczeniu endodontycznym. Wg szacunkow Agencji
- ok. 12 tys. — 95 tys. 0sob (szacunki na podstawie danych sprawozdawczych
do NFZ, danych statystycznych oraz informacji z publikacji). Do oszacowania
wptywu na budzet przyjeto kod rozliczeniowy dla leczenia endodontycznego zeba
z wypetnieniem 1 kanatu (kod ICD-9 CM 23.1311—- 200 punktdw). ZatoZono, Ze
Srednia cena 1 punktu wynosi ok. 1 zt (w 2019 roku leczenie endodontyczne zeba
z wypetnieniem 1 kanatu ze zgorzelg miazgi, wycenione byto na 75 pkt).
W wariancie minimalnym dodatkowe obciqgzenie finansowe dla ptatnika bedzie
wynosi¢ ok. 2,5 min - 8 min ztotych. W wariancie maksymalnym
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ok. 5,7 min — 19 min ztotych, przy zatoZeniu, ze odpowiednio 3 — 10 %
pacjentdw leczonych wczesniej endodontycznie wymaga wykonania zamkniecia
perforacji.

Biorgc pod uwage, ze leczenie endodontyczne u o0s6b dorostych jest
Swiadczeniem gwarantowanym tylko w zebach przednich (od kta do kta),
Swiadczenie wg opisu mogq wykonywac wyftqcznie lekarze specjalisci i w trakcie
specjalizacji kierunkowych. W ocenie wybranych Ekspertow procedura leczenia
endodontycznego jest wysokospecjalistycznym swiadczeniem i powinna byc
wykonywana jedynie przez doswiadczonych stomatologdw ze specjalizacjq
endodontyczng. Bytoby wiec zasadne oddzielenie lekarzy endodontow
od stomatologow ogdlnych i wyodrebnienie stomatologii zachowawczej
z endodoncjqg od swiadczen ogdlnostomatologicznych i wprowadzenie leczenia
endodontycznego jako specjalistycznego, rozliczanego w ramach odrebnego
kontraktowania. Model finansowania powinien takze bra¢ pod uwage aktualne
ceny wolnorynkowe.

W 2019 roku byto 1 349 aktywnie pracujgcych z pacjentem lekarzy dentystow
ze specjalizacjq stomatologia zachowawcza z endodoncjq. Liczba ta obejmuje
zarowno lekarzy pracujgcych w sektorze prywatnym jak i w publicznym. Zatem
liczba dentystow swiadczqcych ustugi w ramach NZF bedzie zdecydowanie nizsza.
Biorgc zas pod uwage ilos¢ osrodkdéw udzielajgcych swiadczern w ramach
publicznej opieki zdrowotnej (niecate 4 tys. w latach 2021 — 2022), trzeba
pamietaé, ze w przypadku dodania nowego swiadczenia, a tym samym
zwiekszenia populacji, prawdopodobnie nie bedzie mozliwosci zaspokojenia
potrzeb wszystkich pacjentow.

Gtowne arqumenty decyzji

Za zakwalifikowaniem swiadczenia opieki zdrowotnej - zamykanie perforacji dna
komory lub sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego u osob powyzej 18 r.z. jako Swiadczenia gwarantowanego
przemawiajq wzgledy medyczne i spofeczne.

Uwagi Rady Przejrzystosci

Biorgc pod uwage, ze brak jest aktualnie odrebnego kodu rozliczeniowego
dla wnioskowanej technologii, doktadna wycena swiadczenia powinna odbyc
sie we wspodtpracy z Wydziatem Taryfikacji. Nalezatoby przeprowadzi¢ analize
wptywu finansowania omawianego swiadczenia ze srodkdw publicznych na caty
system ochrony zdrowia w Polsce, a takze rozwazy¢ przemodelowanie opieki
stomatologicznej i ukierunkowanie jej na dziatania  profilaktyczne,
ze wspotodpowiedzialnoscig pacjenta za profilaktyke.
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Istnieje jednak niepewnosé¢, co do mozliwosci pokrycia wszystkich skutkdow
finansowych takiej decyzji (koszty osobowe, koszty niezbednych badarn
dodatkowych, niezbednego instrumentarium).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca
i art.31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.430.17.2018
,Zamykanie perforacji dna komory lub $ciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego
(osoby w wieku powyzej 18 r.z.)”; data ukonczenia 12 wrzesnia 2023.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Ponowne leczenie endodontyczne zebdw u 0sdb dorostych (powyzej
18 r.z.)” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Ponowne leczenie endodontyczne zebow u osob dorostych (powyzej
18r.2.)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Prochnica to postepujgca choroba wywofana przez bakterie prochnicotworcze.
Efektem m.in. nieleczonego procesu prochnicowego sq choroby miazgi. Wptyw
zdrowia jamy ustnej na zdrowie ogdlne oraz na kondycje catego organizmu
podkreslajqg eksperci. Podkresla sie, Ze nieleczona Ilub leczona niewtasciwie
choroba prdchnicowa jest najczestszq przyczyng utraty zebow. Zeby poza
odrywaniem i przezuwaniem pokarmu odgrywajq inne wazne role, chociazby
wptlywajq na estetyke wyglqdu, zapewniajq okreslony wyraz twarz jak rowniez
odpowiadajq za wyraZzne mdwienie. Zachowanie petnego uzebienia jest wiec
wazne takze ze wzgledow spotecznych. Leczenie kanafowe jest ztozonym
procesem, na ktory sktada sie wiele etapow pracy. Zaznacza sie, ze prawidfowo
przeprowadzone leczenie endodontyczne umozliwia znacznie dtuzisze
funkcjonowanie naturalnego uzebienia i przyczynia sie do poprawy stanu
zdrowia ogdlnego. Zeby nieprawidfowo leczone endodontycznie lub zeby,
w ktorych mimo prawidtowo wykonanych procedur rozwija sie przetrwata
lub wtdrna infekcja bakteryjna mogq byc¢ zrddtem dolegliwosci bdlowych
i powiktan. Rewizja leczenia (wynikajgca bardzo czesto ze ztego dostepu do jamy
zeba) i powtdrne wypetnienie kanatéow natomiast mogq pomdc
w eliminacji problemu | zapobiec  niepotrzebnej ekstrakcji. Dziatania
endodontyczne w ponownym leczeniu polegajq przede wszystkim na usunieciu
zawartosci  kanatdw, doktadnym mechaniczno-chemicznym opracowaniu
i szczelnym ich wypetnieniu do otworu fizjologicznego. Takie opracowanie
i wypetnienie pozwola na regeneracje tkanek okotowierzchotkowych. Podkresli¢
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nalezy, Ze prawidtowo wyleczony korzen zeba spetnia role naturalnego
implantu. W roku 2021 z leczenia endodontycznego zebdw przednich skorzystato
ok. 80 tys. osob, co stanowi 20% populacji kwalifikujgcej sie do leczenia
endodontycznego. Blisko potowa 40% dorostych Polakdéw korzystajgcych
Z publicznej stuzby zdrowia (ok. 6 min) posiada zeby leczone kanatowo
(srednio 5 kanatow w 2 zebach). Zgodnie zdanymi CBOS w pierwszym potroczu
2021 odsetek badanych, ktorzy przynajmniej raz odwiedzili dentyste
lub protetyka wynidst 42%. Obecnie dla osob dorostych finansowane jest jedynie
leczenie endodontyczne kfdw i siekaczy.

Dowody naukowe

Wedtug wytycznych  towarzystw naukowych kontrola radiologiczna
po zakonczonym leczeniu endodontycznym powinna byc¢ zlecana co najmniej
po roku od zakoriczenia terapii, a nastepnie powtarzana w zaleznosci
od wynikow klinicznego i radiologicznego przeprowadzonego leczenia. Wynik
kontroli  radiologicznej po  przeprowadzonym  leczeniu,  ukazujgcy
zmiany okofowierzchotkowe o tej samej wielkosci lub nieznacznie zmniejszone
w stosunku do sytuacji wyjsciowej, uniemozliwia jednoznaczng ocene
skutecznoscileczenia. W tej sytuacji wytyczne ESE zalecajq kontrole radiologiczng
przez przynajmniej kolejne 48 miesiecy z zastrzezeniem, ze leczony
endodontycznie zgb nie jest zrodtem dolegliwosci bdlowych ani nie jest
planowane wykonie nowej odbudowy na tym zebie. Jak wynika z badan, po tym
czasie okofo 90 proc. uszkodzen struktury kosci wykazuje wyrazne objawy
odbudowy, a przynajmniej 50 proc. z nich ulega wygojeniu.

Problem ekonomiczny

Analiza wptywu na budzet zostata dopasowana do oceny konkretnych wskazan
zawartych w zleceniu MZ. Analiza zawiera oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego oparte na danych z KSOZ, danych pozyskanych z bazy SWIAD oraz
opinii eksperckich dotyczgcych wielkosci populacji mogqcej wymagac
wnioskowanego badania w procesie diagnostyczno-terapeutycznym.
Szacunkowy koszt leczenia jednego kanatu, na podstawie Zarzqdzenia Prezesa
NFZ, wynosi 200 zt (przy zatoZeniu, ze 1 pkt = 1 zt). Natomiast w przypadku zebow
bocznych, koszty te bedq wyzsze ze wzgledu na ich bardziej skomplikowang
anatomie. W wariancie minimalnym, w przypadku poszerzenia wskazan
do ponownego leczenia endodontycznego, dodatkowe obcigzenie finansowe dla
ptatnika bedzie wynosi¢ 20 — 40 min ztotych. W wariancie maksymalnym
ok. 48 — 95 min ztotych. Szacunki te obarczone sq duzq niepewnosciq.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Swiadczeniem  gwarantowanym  jest  trepanacja  martwego  zeba
i/lub dewitalizacja miazgi zeba wraz z zatoZzeniem opatrunku. Dalsze procedury
zwigzane z leczeniem kanatowym zebow bocznych wymagajq finansowania
ze srodkow wtasnych pacjenta. Obcigzenia finansowe z tym zwigzane sq czesto
bariera uniemozliwiajgcq kontynuacje terapii.

Uwagi Rady

e Rada uwaza za zasadne stworzenie nowego zakresu — Swiadczen
endodontycznych realizowanych przez doswiadczonych stomatologow
ze specjalizacjqg endodontyczng.

e Nalezy wprowadzi¢ standard monitorowania leczenia kanatowego poprzez
ocene wynikow leczenia co najmniej po roku na podstawie zdjecia RTG
i do 48 miesiecy od jego zakonczenia oraz raportowanie efektow
klinicznych dla ptatnika;

e Nalezy wyodrebnic leczenie endodontyczne z leczenia
ogolnostomatologicznego oraz okreslic wiasciwe jego zakresy;

e Dla zapewnienia odpowiedniego efektu klinicznego Swiadczenia
dookreslenia wymagajqg warunki udzielania specjalistycznego swiadczenia,
w tym szczegdlnie zmian w zakresie wymaganego personelu oraz sprzetu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.430.12.2018
,Ponowne leczenie endodontyczne zebdw u oséb dorostych (powyzej 18 r.z.)”; data ukonczenia 12 wrzesnia
2023.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzédw torbielowatych
szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw
utrzymujacych (klamry)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw
utrzymujgcych (klamry)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z klasyczng definicjg Kramera torbielqg okresla sie patologiczng jame
wypetniong najczesciej tresciq ptynng, rzadziej — potptynng lub gazem, ktorej
powstanie nie ma zwigzku z nagromadzeniem tresci ropnej. Obszar szczekowo-
twarzowy jest wyjgtkowo czesto miejscem rozwoju rdoznego typu torbieli.
Podstawowy podziat torbieli uwzglednia pochodzenie nabtonka stanowigcego
ich wyscidtke: jesli ma on zwigzek z procesem odontogenezy — torbiel klasyfikuje
sie jako zebopochodnq, w odrdznieniu od torbieli niezebopochodnych, ktore
powstajq z ektodermy zaangazowanej w rozwdj tkanek obszaru szczekowo-
twarzowego. Patogeneza powstawania torbieli tego rejonu anatomicznego
moze by¢ wieloraka: przyczynq czesci z nich jest stan zapalny
(zwykle zebopochodny), inne majg charakter wrodzony lub rozwojowy, zwigzany
z pozostatosciami zarodkowych twordw anatomicznych, a niektdre wynikajq
Z retencji tresci wydzielnicznej na skutek zablokowania lub uszkodzenia drdg
odptywu drobnych lub duzych gruczotéw slinowych. Rowniez niektore nowotwory
i zmiany nowotworopodobne obszaru szczekowo-twarzowego mogq
morfologicznie charakteryzowac sie torbielowatq budowq, a w wyjgtkowych
przypadkach rozwdj torbieli tego rejonu anatomicznego moze byc¢ zwiqzany
Z obecnosciq pasozyta.

Zgodnie z ugruntowangq praktykq stomatologicznq dwuetapowe leczenie torbieli
sktada sie z dwoch faz leczenia chirurgicznego. Pierwszy etap tej metody stanowi
zabieg odbarczenia torbieli, podczas ktorego wykonuje sie otwor drqzqcy poprzez
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wszystkie tkanki pokrywajgce jame torbieli, tak aby nastepnie droznosc
wytworzonego w ten sposob kanatu mogta by¢ utrzymana dzieki zastosowaniu
akrylowego obturatora. Podczas zabiegu odbarczenia nalezy obligatoryjnie
pobrac fragment torebki torbieli do badania histopatologicznego. Drugi etap
leczenia okresla sie mianem wytyzeczkowania i polega on na mechanicznym
usunieciu pozostatosci patologicznej tkanki z lozy po odbarczonej uprzednio
torbieli. Przystepuje sie do niego wowczas, gdy postep regeneracji kosci
jest na tyle zaawansowany, ze wytyzeczkowanie pozostatosci torbieli nie zagraza
uszkodzeniem sqsiadujgcych struktur anatomicznych, a takze ztamaniem
patologicznym (w przypadku torbieli zlokalizowanej w zuchwie). Metoda
dwuetapowa znajduje szczegdlne znaczenie w leczeniu torbieli zawigzkowych
u dzieci, u ktorych specyficzne warunki anatomiczne i fizjologiczne powodujq
pewne ograniczenia w zastosowaniu procedury jednoczasowego wvtuszczenia.
Jest to zwiqzane z obecnosciqg zawigzkow zebow w sgsiedztwie jamy torbieli,
zahamowaniem procesu wyrzynania sie zebow, wpuklaniem sie torbieli
do swiatta zatoki szczekowej w okresie wzrostu szczeki, a w zuchwie -
Zz uszkodzeniem scian i zawartosci kanatu zuchwy. Ponadto doszczetne
jednoetapowe wyftuszczenie rozlegtych torbieli u dzieci niesie ryzyko powstania
wad twarzowo-szczekowo-zgryzowych i czyni nieraz ogromne spustoszenie
ze wzgledu na uszkodzenie zawigzkow zebow statych i naruszenie stref wzrostu
kosci. Zastosowanie metody dwuetapowej umozliwia prawidfowe wyrzynanie
sie zebow (wftqcznie z zebem przyczynowym) i unikniecie mozliwosci uszkodzenia
zawiqgzkow zebow sqsiednich i osrodkow wzrostu kosci, a tym samym powstania
wady szczekowo-zgryzowej lub tez pogfebienia istniejgcego juz zaburzenia
zgryzu. Metoda ta polecana jest rowniez dla pacjentow z chorobami
ogolnoustrojowymi i w podesztym wieku. Pozwala na oszczedne postepowanie
ze strukturami otaczajgcymi torbiel, umozliwia samoistng odbudowe kosci bez
stosowania przeszczepow kostnych lub biomateriatow.

Obturator moze byc¢ samodzielnym aparatem protetycznym Ilub stanowic
element protezy zebowej, bgdz ruchomego aparatu ortodontycznego. Poza
elementami rotacyjnymi posiada on czop (trzpien) obturacyjny, ktory w sposob
mechaniczny utrzymuje droznos¢ kanatu obturacyjnego drgzgcego do Swiatta
jamy kostnej. Obturator wykonywany jest najczesciej przez lekarza protetyka,
czasem przez ortodonte.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych, jak rdowniez publikacji dotyczqcych
wybranej technologii medycznej w wyszukiwaniu wolnotekstowym.

Odnaleziono 3 publikacje opisujgce przebieg dwuetapowego leczenia torbieli
szczeki i Zuchwy, z wykorzystaniem obturatora.

Odnalezione publikacje odnoszq sie do wykonania dwuetapowego leczenia
torbieli szczeki i zuchwy. Wedtug odnalezionych publikacji do utrzymania torbieli
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otwartej najczesciej wykorzystywano obturator. UZycie obturatora wedfug
Gendviliee 2017 przynosi szereg korzysci w porownaniu z konwencjonalnym
podejsciem, poniewaz jego obecnosc¢ zmniejsza ryzyko spontanicznego ztamania
zuchwy, poprawia zachowanie struktury anatomicznej kanatu zuchwy oraz
zwieksza zywotnosc zeba.

Problem ekonomiczny

Obturator stosowany jest w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzdow
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy. Jednym z etapow leczenia jest zabieg
chirurgicznego wytuszczenia torbieli. Swiadczenie to jest finansowane
ze Ssrodkow publicznych (Btqd! Nie mozina odnaleié Zrodta odwotania.).
Natomiast swiadczenie w czesci protetycznej nie jest Swiadczeniem
gwarantowanym. Wedtug opinii Prezesa NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia nie
dysponuje danymi, ktdre pozwolityby na weryfikacje skutku finansowego
wskazanego przez konsultanta krajowego, tj. 70 tys. zt. W wariancie minimalnym
dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika publicznego bedzie wynosic ok. 40
tys. ztotych, w wariancie srednim — ok. 110 tys. zt. Natomiast w wariancie
maksymalnym — 230 tys. ztotych. Z uwagi na niewielkq populacje, ktorej dotyczy
problem, jak rowniez relatywnie niski koszt wykonania procedury, dodatkowy
wptyw na budzet ptatnika nie bedzie stanowit duzego obcigzenia dla systemu.

Glowne argumenty decyzji

e Niezaspokojona spofeczna potrzeba zdrowotna.

e Niezbedny element juz finansowanego leczenia — wytuszczenia torbieli.

e FEksperci wskazali, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana
ze srodkow publicznych.

e Populacja, ktorej dotyczy problem jest niewielka. Z uwagi na relatywnie
niski koszt wykonania procedury, dodatkowy wptyw na budzet ptatnika nie
bedzie stanowit duzego obcigzenia dla systemu.

e W przypadku, gdy niezbedne jest potgczenie obturatora z czescig protezy
ruchomej nalezy rozwazy¢ dotqczenie obturatora do protezy juz
posiadanej przez pacjenta lub wykonanie nowej protezy-obturatora.
Proteza jest finansowana ze srodkow publicznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.430.4.2019
,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem
koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)”; data ukonczenia 12 wrzes$nia 2023.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
Nr 108/2023 z dnial8 wrzesnia 2023 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw
oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakoriczeniu leczenia”
jako swiadczenia gwarantowanego.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow
oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako
sSwiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Urazy zebow sq szeroko rozpowszechnionym zjawiskiem w okresie dziecinstwa
i dorastania, a najczestszymi przyczynami ich powstawania sq upadki i kontuzje
zwiqzane z uprawianiem sportu. Najczesciej dochodzi do uszkodzenia zebdw
siecznych centralnych szczeki, a nastepnie — gdrnych zebow bocznych.

Obecnie w ramach publicznej opieki zdrowotnej finansowana jest szyna druciana
Tigerstedta, ktorej stosowanie nie jest rekomendowane ze wzgledu
na traumatyzacje okolicznych tkanek oraz duze ryzyko rozprzestrzeniania
sie infekcji wzdtuz drutow umieszczonych poddzigstowo. Dodatkowo nalezy miec
na uwadze, ze nie spetnia ona funkcji estetycznych co moze miec¢ wptyw
na samopoczucie mtodego pacjenta i jego odbior wsrod rowiesnikow.

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej Konsultant Krajowy w dziedzinie
stomatologii dzieciecej wnioskuje o ograniczenie stosowania procedury 23.1615
czyli unieruchomienie zebow ligaturq druciang oraz o dofqczenie procedur
23.2101 tj. repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow oraz
23.2209 tj. zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakoriczeniu leczenia
do zatgcznika nr 2 dotyczgcego swiadczen ogdlnostomatologicznych dla dzieci
i mitodziezy do ukonczenia 18. roku zycia rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Dowody naukowe

Zgodnie z odnalezionymi publikacjami szyna zastosowana do unieruchomienia
zeba powinna spetniac okreslone kryteria takie jak: umozliwienie odpowiedniego

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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zamocowania luZznego zeba i unikniecie jego potkniecia, powinna byc¢ tatwa
do zafozenia i usuniecia nie powodujgc dodatkowych uszkodzen, powinna
umozliwiac fizjologicznqg ruchomosci zeba, nie powinna podrazniac tkanek
miekkich oraz zaktocac okluzji, powinna umozliwiaé¢ odpowiedniq higiene jamy
ustnej, byc¢ estetyczna i komfortowa dla pacjenta. Zgodnie z istniejgcymi
wytycznymi, zeby z urazami zaleca sie stabilizowac elastycznymi szynami.
Umozliwienie kontrolowanego, tagodnego ruchu zeba podczas gojenia jest
uwazane za niezbedny warunek skutecznego leczenia. Catkowite, sztywne
unieruchomienie, przeciwnie, ma negatywny wpfyw nie tylko na gojenie miazgi
i przyzebia, ale takze na rozwdj korzeni w niedojrzatych zebach, zwtaszcza tych
na weczesniejszych etapach rozwoju. Udowodniono rowniez, ze dtugotrwate
sztywne unieruchomienie moze uposledza¢ rewaskularyzacje. Wsrdd
powszechnie stosowanych szyn urazowych, szyny kompozytowe z drutu
o srednicy do 0,4 mm, szyny tytanowe i wtokno nylonowe sq uwazZane
za elastyczne.

Odnalezione wytyczne (International Association of Dental Traumatology,
American Association of Endodontists) zalecajq zastosowanie elastycznych szyn
pozwalajgcych na fizjologicznq stabilizacje zeba w przypadku wystgpienia
zwichniecia lub ztamania zeba oraz koniecznos¢ dostosowania czasu trwania
szynowania do rodzaju urazu.

W ocenie wszystkich ankietowanych ekspertow klinicznych zasadna jest zmiana
obecnie stosowanej technologii. Wskazujg, ze ligatura druciana jest
traumatyczna, podraznia okoliczne tkanki i nie wspomaga procesow gojenia.
Dodatkowo nie spetnia swoich funkcji estetycznych, co dla mtodego pacjenta jest
bardzo istotnym aspektem.

Istotna jest wtfasciwa edukacja rodzicow i opiekundow, poniewaz kluczowq
kwestiq powodzenia leczenia jest szybka (do 1,5 godzin od urazu) interwencja
stomatologa.

Problem ekonomiczny

Nalezy zwroci¢ uwage na mozliwg niepewnosc¢ w zakresie kosztowym oraz ilosci
pacjentow ze wzgledu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych.
Wedtug dostepnych danych w roku 2021 zarejestrowano 2 835 pacjentow
ponizej 18 roku Zycia z rozpoznaniem S02.5 (ztamanie korzenia zeba) i S03.2
(zwichniecia czesciowe lub catkowite zebdw statych). W latach 2021 — 2022
u ponad 80 0s6b ponizej 18 r.z. wykonano interwencje wymienione w Karcie
Swiadczenia. Nalezy jednak pamietaé, ze rodzaj leczenia uzalezniony jest
od rodzaju i rozlegtosci urazu, czasu ktory uptyngt od zdarzenia, typu uzebienia
oraz medium w jakim byt przechowywany utracony zgb. Biorgc po uwage,
ze skuteczna repozycja zeba moze sie odby¢ maksymalnie do 1,5 godziny
od wypadku (o ile zgb bedzie prawidfowo przechowywany), prawdopodobnym
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jest, Zze wielu pacjentow nie dociera do stomatologa na czas. Zgodnie
z informacjq zawartg w KSOZ  szacowana populacja wymagajgca
unieruchomienia bedzie wynosic ok. 1 200 0s6b rocznie.

Biorgc po uwage zatozenia przyjete we wniosku dotyczgce cen oraz wielkosci
populacji kwalifikujgcej sie do unieruchomienia zeba/zebow skutki finansowe
dla systemu ochrony zdrowia ksztattujq sie w wariancie minimalnym
na poziomie ok. 300 tys. zt, natomiast w wariancie maksymalnym na poziomie
ok. 650 tys. zt rocznie, co jest obcigzeniem akceptowalnym.

Gtowne argumenty decyzji

e Swiadczenie istotne dla zdrowego rozwoju dzieci i mtodziezy
e Zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych i opiniq ekspertdow klinicznych
e Akceptowalne obciqgzenie ptatnika publicznego

Uwagi Rady:

Zgodnie z najnowszym Zarzqdzeniem Prezesa NFZ mozna zauwazyd,
ze w ramach nowopowstatych pakietow stomatologicznych (pakiet ST25 —
Unieruchomienie zebow ligaturqg druciang lub zatozenie szyny drucianej
(nazebnej) przy zwichnieciach, reimplantacjach lub transplantacjach zebdw,
rowniez zatozenie szyny przy zapaleniu kosci, operacjach plastycznych
lub  resekcjach oraz szynowanie nieuszkodzonej, przeciwstawnej szczeki
lub zuchwy), w warunkach jego realizacji dalej widnieje koniecznos¢ wykonania
procedury unieruchomienia za pomocq ligatury drucianej. W ocenie Rady
zasadne byfoby wykreslenie z pakietu wyrazenia ,ligatura/szyna druciana”
i zmiana na ,unieruchomienie zebow dowolnq szyng, adekwatnqg do stanu
klinicznego pacjenta, przy zwichnieciach...” jak rowniez zmiana brzmienia
procedury: ,,unieruchomienie za pomocq ligatury drucianej” na ,,unieruchomienie
za pomocqg dowolnej szyny, zgodng ze stanem klinicznym pacjenta” w celu
umozliwienia realizacji w petni tego pakietu i dostosowania odpowiedniego
materiatu stabilizujgcego w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: WS.430.3.2019
,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub
zakonczeniu leczenia”; data ukonczenia: 12 wrzesnia 2023.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2023 z dnia 18 wrzesnia2023 roku
w sprawie oceny leku Shingrix (glikoproteina E — antygen
wirusa Varicella zoster) we wskazaniu profilaktyka
potpasca oraz neuralgii pétpascowej w grupie
0sO0b w wieku 65 lat i starszych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
Shingrix, szczepionka przeciw pdtpascowi (rekombinowana, z adiuwantem),
proszek i zawiesina do sporzqdzania zawiesiny do wstrzykiwan, 1 fiol. 50 mcg
proszku + 1 fiol. 0,5 ml zawiesiny, GTIN: 05909991364885, we wskazaniu:
profilaktyka potpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie osob w wieku 65 lat
i starszych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pétpasiec (herpes zoster, HZ) jest chorobg wirusowqg wywotywanq przez wirusa
ospy wietrznej i potpasca (VZV), ulegajgcego reaktywacji u osob, ktore wczesniej
przebyty pierwotne zakazenie w postaci ospy wietrznej. VZV moze rezydowac
w komdrkach zwojowych rdzenia i zwojach nerwdow czaszkowych w postaci
latentnej, a w warunkach obnizenia odpornosci ulegac¢ reaktywacji. Gtownym
czynnikiem ryzyka HZ jest obnizenie odpornosci typu komorkowego. Spadek
odpornosci postepuje z wiekiem i czasem, ktory uptyngt od pierwotnego
zakazenia, a takze zwiqgzany jest z obecnosciq chordob wspdfistniejgcych lub
Z przyjmowaniem lekéw immunosupresyjnych. Do czynnikow ryzyka zalicza sie
przede wszystkim wiek powyzej 65 lat, a szczegdlnie zagrozone sq osoby w 8. i 9.
dekad:zie Zycia, z nowotworami ztosliwymi, czy tez leczcone immunosupresyjnie.
Szacuje sie, Zze w Polsce roczna zapadalnos¢ na potpasca w populacji ogdlnej
wynosi 3,39 na 1000 osobolat, w grupie 18-49 lat — 2,0/1000 osobolat, a w grupie
0s6b =50 lat — 6,14/1000 osobolat.

U chorych immunokompetentnych rokowanie co do wyleczenia jest dobre, ale
czesto przez wiele miesiecy utrzymuje sie bol poherpetyczny (ang. post-herpetic
neuralgia, PHN). U osob z uposledzonqg odpornosciq i w przypadku powiktar
ryzyko trwatych nastepstw i zgonu zalezy od przebiegu pdtpasca.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Szczepionka Shingrix, poprzez potgczenie antygenu swoistego dla VZV
(glikoproteina E) z systemem adiuwantowym (ASO1B), jest przeznaczona do
wywotywania specyficznej antygenowo odpowiedzi immunologicznej u 0sob
z wczesniej istniejgcg odpornosciqg wobec VZV. Terapia polega na podaniu dwdch
dawek szczepionki. Produkt leczniczy Shingrix zostat zarejestrowany przez EMA
dnia 21 marca 2018r.

Zgodnie z ChPL, szczepionka Shingrix jest wskazana w profilaktyce potpasca oraz
neuralgii potpascowej u 0sob w wieku 50 lat i starszych oraz osob w wieku 18 lat
i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na podtpasiec. Wskazanie
refundacyjne obejmuje profilaktyke potpasca oraz neuralgii potpascowej u osob
w wieku 65 lat i starszych, a wiec stanowi zawezenie wskazania rejestracyjnego.
W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, szczepionka Shingrix bedzie
dostepna dla pacjentow w aptece na recepte przy 50% odptatnosci.

Obecnie brak jest produktdw leczniczych finansowanych ze srodkow publicznych
w Polsce w profilaktyce potpasca oraz neuralgii potpascowe.

Produkt Shingrix nie byt dotychczas przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci.
Dowody naukowe

Podstawq klinicznej analizy skutecznosci i bezpieczenistwa wnioskowanej
technologii byty wyniki badan pierwotnych, tj. trzech RCT (ZOE-50, ZOE-70 oraz
Chlibek 2013), w ktorych zastosowano produkt Shingrix w porownaniu z placebo
(PLC) w populacji pacjentow w wieku 65 lat i starszych. W populacji dorostych,
ktorzy otrzymali 2 dawki szczepionki (mTVC - zmodyfikowana analiza w caftej
zaszczepionej kohorcie; ang. The modified Total Vaccinated Cohort) stwierdzono
IS nizsze ryzyko wystgpienia potpasca (HZ) w porédwnaniu do ramienia PLC.
W metaanalizie wynikéw badan ZOE-50 i ZOE-70 dla populacji osob w wieku >50
lat wykazano, ze zastosowanie szczepionki Shingrix w poréwnaniu do grupy PLC
zwigzane jest nizszym ryzykiem wystgpienia HZ o ok. 94%, natomiast dla 0sob
w wieku =70 lat redukcje ryzyka HZ oszacowano na ok. 91%. W odniesieniu do
ryzyka wystgpienia neuralgii popotpascowej (PHN) w populacji oséb w wieku >50
zaszczepionych 2. dawkami leku, metaanaliza badan (ZOE-50, ZOE-70) wykazata
IS nizsze ryzyko wystgpienia PHN o 90% w porownaniu do PLC. Natomiast dla
0s0b w wieku 270 lat redukcje ryzyka PHN oszacowano na ok. 89%. Ponadto,
analiza wynikow badan ZOE-50 i ZOE-70 wykazata, ze w populacji mTVC czestosc
powiktan pdtpasca innych niz PHN byta IS nizsza zaréwno w grupie 250 lat oraz
270 lat, odpowiednio, o ok. 94% oraz 92%, w porownaniu do PLC. Okoto 50%
uczestnikow badan ZOE-50i ZOE-70 po ich ukoriczeniu zostato wigczonych do fazy
przedtuzonej w badaniu otwartym (ZOE-LFTU). W populacji mTVC, jesli potpasiec
nie wystgpit w okresie 30 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki/PLC, w ciggu
9,6 lat ryzyko wystqpienia HZ byto IS nizsze w grupie Shingrix vs PLC.

Metaanaliza wynikow RCT (ZOE-50, ZOE-70, Chlibek 2013) w populacji TVC
nie wykazata réznic miedzy grupami Shingrix i PLC w liczbie zgondw oraz 0sob,
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ktore nie ukoriczyty badania z powodu zdarzen niepozgdanych. Nie wykazano IS
roznic w odniesieniu do ciezkich zdarzen niepozqdanych (SAE), ani SAE
zwigzanych ze szczepieniem. W bad. ZOE-50 i ZOE-70 nie wykazano IS réznic
miedzy szczepionkg i PLC wzgledem ryzyka wystgpienia chorob
autoimmunologicznych ogdétem ani zwiqgzanych ze szczepieniem. Wykazano IS
wieksze ryzyko zdarzen niepozqdanych ogdtem w grupie Shingrix vs PLC.
Stwierdzono tez wieksze ryzyko wystgpienia miejscowych oraz systemowych
niepozgdanych odczynow poszczepiennych (NOP) w ramieniu Shingrix
w pordéwnaniu z PLC.

Wytyczne polskich towarzystw naukowych wskazujq, Ze szczepienie przeciwko
potpascowi powinno zalecac sie wszystkim osobom >50. r.z. (Kuchar 2023).
Wytyczne zalecajq rowniez szczepienia przeciwko potpascowi pacjentom >18. r.z.
Z obnizong odpornosciq (Kuchar 2023, Parczewski 2023). Podobne zalecenia
zawarto w wytycznych zagranicznych (europejskie, amerykarskie, kanadyjskie,
australijskie), w ktdrych wskazuje sie na zasadnos¢ zastosowania szczepionki
przeciwko potpascowi u 0osob powyzej 50. r.z.

Problem ekonomiczny

Stosowanie preparatu Shingrix vs brak szczepienia jest drozsze i skuteczniejsze,
a wartos¢ ICUR znajduje sie ponizej ustawowego progu optacalnosci.
Oszacowane wartosci progowe cen zbytu netto jednej dawki szczepionki Shingrix
sq wyzsze od cen wnioskowanych, w perspektywie NFZ jak i we wspdlnej. Analiza
wpfywu na budzet w 5-letnim horyzoncie czasowym wskazuje, Zze podjecie
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla szczepionki Shingrix bedzie wigzato sie
ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego; wydatki te bedq wzrastac w ciggu
pierwszych trzech lat refundacji, a nastepnie wyraZnie sie zmniejszq.
Podstawowym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewnosc
dotyczqca liczebnosci populacji docelowe.

Odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych (JCVI 2018-2023,
PBAC 2023, PHARMAC/PTAC 2022, CADTH/NACI 2018 -2022, ZIN 2021), ktore
wskazujq na zasadnos¢ stosowania inaktywowanej szczepionki Shingrix u osob
> 50 r.z. (tylko PBAC zaleca szczepienie oséb 270 r.z.). Ponadto, w niemieckich
rekomendacjach STIKO/ Robert Koch Institute z 2023 wskazano, ze od 2018r.
postepowaniem standardowym jest podanie inaktywowanej szczepionki Shingrix
w zapobieganiu potpascowi i PHN u 0séb w wieku 260 lat.

Gltowne arqgumenty decyzji

o Wyniki badan wskazujq przede wszystkim na skutecznos¢ technologii
w populacji z zaburzonq odpornosciq.

e Niezaspokojona potrzeba kliniczna w populacji z zaburzong odpornoscig.
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e Duze koszty ptatnika wynikajgce ze szczepienia cafej populacji powyzej
65- go roku Zycia.

Uwagi Rady
Rada uwaza za zasadne finansowanie technologii w grupie chorych duzego

ryzyka zachorowania na pofpasca i neuralgii potpascowej tzn. zaburzeniami
odpornosci po 18-tym roku zycia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.14.2023 , Wniosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix we wskazaniu: profilaktyka potpasca oraz
neuralgii pétpascowej w grupie oséb w wieku 65 lat i starszych”; data ukonczenia 7 wrzesnia 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2023 z dnia 18 wrzesnia2023 roku
w sprawie oceny leku Vyvgart (efgartigimod alfa)
we wskazaniu: leczenie chorych z uogdlniona
postacig miastenii (G.70.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Vyvgart (efgartigimod alfa), koncentrat do sporzqdzania roztworu
do infuzji.,, 400 mg, 1, 1 fiolka, kod GTIN: 0415017991288, we wskazaniu:
leczenie chorych z uogdlnionq postaciq miastenii (G.70.0).

Uzasadnienie

Miastenia gravis jest nabytq chorobq autoimmunologiczng nalezqcq do grupy
choréb nerwowo-miesniowych. U wiekszosci pacjentéw z miasteniq (ok. 85%)
w wyniku nadmiernej aktywacji ukftadu immunologicznego przeciwciata
pacjentow kierowane sq przeciwko receptorom acetylocholiny (AChR-Ab),
a reszta pacjentow okreslana jest jako seronegatywna. U znacznej czesci tych
pacjentow wykrywa sie przeciwciata przeciwko miesniowo-specyficznej kinazie
tyrozynowej (MuSK-Ab, ang. muscle specific tyrosine kinase). Czynniki
te prowadzq do zaburzenia przekaznictwa nerwowo-miesniowego, skutkiem
czego jest ostabienie miesni roznych czesci ciata, co ma bezposredni wptyw
na motoryke oczu, przetykanie, mowe oraz czynnosci oddechowe. U wiekszosci
pacjentow z miasteniq pierwotnie ograniczong do postaci ocznej, w ciggu 2 lat
dochodzi do uogdlnienia objawow, rozszerzajqgcych ostabienie miesni na miesnie
opuszkowe, miesnie koriczyn gornych i dolnych lub miesnie osiowe (karku)
i oddechowe.

Jako pierwszqg linie leczenia stosuje sie leczenie objawowe - bromek
pirydostygminy i chlorek ambenonium. W dalszej kolejnosci, w razie
niedostatecznych efektow zdrowotnych lub nasilajgcych sie skutkow ubocznych,
zaleca sie terapie immunosupresyjnq za pomocq m.in: glikokortykosteroidow
oraz azatiopryny. Sposrod przeciwciat monoklonalnych stosuje sie rytuksymab
oraz ekulizumab. Inne rekomendowane metody immunoterapii to: dozylne
podanie immunoglobulin, plazmafereza i podawanie ICI (inhibitory
immunologicznych punktéow kontrolnych). W Polsce jest 8 702 chorych
na miastenie, rocznie 50-100 nowych chorych, 5% ma postac uogdlniong, ktdra
moze byc leczona efgartygimodem, jako ostatnia linia, po wyczerpaniu innych
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mozliwosci terapeutycznych lub przeciwskazaniach do ich stosowania (miastenia
lekooporna). Populacja docelowa wniosku refundacyjnego obejmuje pacjentow
po niepowodzeniu leczenia podwdjnqg immunosupresjg, w tym wysokimi
dawkami glikokortykosteroidow.

Dowody naukowe

W analizie uwzgledniono badania ADAPT (RCT Ill fazy), opisane w 5 publikacjach
(Howard 2021, Sacca 2023, Qi 2022, De Bleecker 2022, Dewilde 2023), badanie
ADAPT+ (faza przedtuzona badania ADAPT), opisane w 3 publikacjach (Howard
2022, Genge 2023, Pasnoor 2023) i badanie Howard 2019 (RCT Il fazy), opisane
w 2 publikacjach z 2019 i 2020. Miedzy innymi wykazano u pacjentow AChR-Ab+
istotnie lepszq odpowiedz w skali MG-ADL w 10. tygodniu analizy w stosunku
do placebo, a takze w 20. tygodniu analizy i podobnie od poczgtku do 126. dnia
analizy. Wykazano takze istotnqg roznice dla 3-punktowej zmiany wyniku w skali
QMG po pierwszej infuzji w 1. tygodniu analizy oraz dla MG-ADL w 4. i 5.
tygodniu. Dla zadnego z wynikow w skali MGC nie wykazano istotnych rdznic.
W badaniu ADAPT leczenie efgartigimodem spowodowafo wieksze Srednie
zmniejszenie MGC (ztozona miara obejmujgca zaréwno wyniki zgtaszane przez
lekarza, jak i pacjenta) w porédwnaniu do placebo, oraz o 50% obnizenie
wskaznika hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny.

W analizie bezpieczenstwa w badaniu ADAPT+ obserwowano podobne czestosci
najczestszych dziatan niepozqdanych w ramionach EFG-EFG i PBO-EFG: bdl
gtowy, zapalenie nosogardzieli i biegunka, ktore byty gtownie tagodne lub
umiarkowane.

Problem ekonomiczny

Stosowanie efgartygimodu alfa + SoC w miejsce SoC jest drozsze i skuteczniejsze,
niezaleznie od rozpatrywanej perspektywy, a ICUR wynidst 1,37 min PLN/QALY,
co jest powyzej progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
Wykonana analiza wrazliwosci wykazata, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy
podstawowej miato przyjecie braku dyskontowania efektow ikosztow,
alternatywnej intensywnosci dawki efgartigimodu alfa, alternatywnych wartos¢
kohorty terapii SoC. Gtdwnym ograniczeniem analizy ekonomicznej
wnioskodawcy jest modelowanie efektywnosci leczenia oraz kosztow
w horyzoncie dozywotnim bazujgc na wynikach badania ADAPT, ktdrego
horyzont obserwacji wynosit 10 tygodni.

Lek Vyvgart (efgartigimod alfa) obecnie nie jest refundowany w Polsce —
w zaleznosci od stanu pacjenta stosuje sie plazmofereze, immunoglobuliny oraz
SoC (inhibitory acetylocholinoesterazy, immunosupresanty). W proponowanym
scenariuszu zatozono, ze efgartygimod alfa bedzie refundowany jako dozywotnia
terapia u chorych z miasteniq, w ramach Programu Lekowego, w nowej grupie
limitowej. W tej sytuacji bedzie to zwiqzane z dodatkowymi kosztami
ponoszonymi przez ptatnika publicznego - 73,51 min PLN w | roku oraz 125,88
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min PLN w Il roku. Gtéwnym ograniczeniem analizy jest oparcie szacunkow
populacji docelowej wytqcznie o opinie ankietowanego eksperta klinicznego. Lek
jest finansowany w 1 kraju UE iEFTA (Luksemburg, 1 na 30 krajow),
a w 5 finansowany jest na podstawie indywidulnych decyzji refundacyjnych.
W Polsce dostepne jest leczenie miastenii uogdlnionej, lekoopornej za pomocg
dozylnych wlewow immunoglobulin w ramach programu lekowego, oraz
plazmaferezgq.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e ek dotychczas nie zostat ujety w Zadnych wytycznych terapii na swiecie.
e Obliczony ICUR jest kilkakrotnie powyzej progu optacalnosci.
e Lek jest w petni refundowany tylko w jednym kraju Unii Europejskiej i EFTA.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.33.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Vyvgart (efgartigimod alfa) we wskazaniu: Leczenie
chorych z uogélniong postacig miastenii (G.70.0)”; data ukoriczenia opracowania 07.09.2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng capecitabinum w wybranych
wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne kontynuacje objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje capecitabinum, w zakresie wskazarn odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e rak przewoddw zotfciowych wewngtrzwgtrobowych (C22.1);
e nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego (C23);
e zewnqtrzwgtrobowe drogi Zotciowe (C24.0);
e brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1);
e zmiana przekraczajgca granice drog zotciowych (C24.8);
e drogi zotciowe, nieokreslone (C24.9)
w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drog zoétciowych.

Uzasadnienie

W wyniku aktualizacji przeglgdu systematycznego Agencji z 2017 roku,
uzupetnionego w 2020 roku odnaleziono 3 dokumenty z zaleceniami dotyczgcymi
nowotwordw drog Zdfciowych: zalecenia miedzynarodowej grupy ekspertow
EASL-ILCA 2023, amerykariskie wytyczne NCCN 2.2023 BT (Biliary Tract) oraz
europejskie wytyczne ESMO 2022. Odnalezione wytyczne kliniczne rekomendujg
stosowanie kapecytabiny (w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami) w  uzupetniajgcym leczeniu  pooperacyjnym
(adjuwantowym) nowotworow drog zétciowych (EASL-ILCA 2023, NCCN 2.2023
BT, ESMO 2022) lub pecherzyka zdtciowego (NCCN 2.2023 BT, ESMO 2022). W
zaleceniach NCCN 2.2023 dotyczqcych leczenia raka drdg zotciowych i
pecherzyka zotciowego, kapecytabina jest preferowang opcjq leczenia
pooperacyjnego (z najsilniejszg rekomendacjg). WSsréd innych substancji
rekomendowanych w leczeniu nowotwordw drdg zofciowych i pecherzyka
Z0tciowego w odnalezionych publikacjach wskazywano: gemcytabine, cisplatyne,
5-fluorouracyl i oksaliplatyne. Ponadto odnaleziono 2 publikacje, w ktdrych
odniesiono sie do leczenia nowotwordw ztosliwych rozwijajgcych sie w okolicy
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brodawki Vatera: wytyczne Polskiej Sieci Guzow Neuroendokrynnych PSGN 2022
oraz amerykariskie wytyczne NCCN 2.2023 AA (Ampullary Adenocarcinoma,).
Wytyczne NCCN 2.2023 AA dotyczgce leczenia nowotworow ztfosliwych
rozwijajgcych sie w okolicy brodawki Vatera (Ampullary Adenocarcinoma)
rowniez zalecajq kapecytabine jako jedng z opcji leczenia pooperacyjnego w tego
typu nowotworach. Natomiast w wytycznych Polskiej Sieci Guzow
Neuroendokrynnych dotyczqcych leczenia adjuwantowego nowotwordéw
neuroendokrynnych nie odniesiono sie do terapii kapecytabing jako mozliwej
opcji terapeutycznej

W zaktualizowanym raporcie AOTMIT przedstawiono, ponadto, wyniki nowych
przeglgdow i badan dotyczqcych zastosowania kapecytabiny i komparatorow w
nowotworach drdg Zofciowych:

Kefas 2023 — przeglqd przedstawiajqcy wyniki badan RCT:

- BILCAP (NCT03779035): kapecytabina vs obserwacja,

- STAMP (NCT03079427): GemCis vs kapecytabina;

- BCAT (gemcytabina vs obserwacja),

- PRODIGE-12 (GEMOX vs obserwacja),

- ASCOT (5-1 vs obserwacja).

Odnaleziono takze przeglqgd systematyczny z metaanalizg Vo 2021 obejmujgcy
wyniki 27 badan dotyczqcych raka brodawki Vatera, w tym retrospektywne
badania kohortowe, w ktorych w ramach leczenia uzupetniajgcego,
chemioterapii (CT) skojarzonej lub radiochemioterapii (CRT), stosowano m.in.
kapecytabine: Bolm 2020, Chavez 2017, Narang 2011, Ramaswamy 2019, Zhong
2014, Zhou 2014.

Generalnie, wyniki powyzszych przeglgdow i badan umacniajqg pozycje
kapecytabiny w uzupetniajgcym leczeniu pooperacyjnym nowotworow drog
zotciowych dokumentujgc jej skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania w
omawianym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.422.1.32.2023 ,Kapecytabina we wskazaniach: rak przewoddéw Zzétciowych
wewnatrzwgtrobowych (C22.1); nowotwodr ztosliwy pecherzyka zdétciowego (C23); zewnatrzwatrobowe drogi
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26fciowe (C24.0); brodawka wieksza dwunastnicy Vatera (C24.1); zmiana przekraczajgca granice drog zétciowych
(C24.8); drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9) w ramach uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego raka drég
26tciowych”; data ukoriczenia opracowania 14 wrzesnia 2023 r.



