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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” jako
swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenie gwarantowane.

Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie stomatologii dzieciecej wykonanie
wypetnien zapobiegawczych (PRR) skraca czas wykonywania procedury leczniczej, co jest
szczegblnie istotne w przypadku pacjentdw w wieku rozwojowym, zapewniajac przy tym
wysokg skutecznos¢. Skuteczno$é uszczelniania bruzd materiatami typu flow jest
poréwnywalna lub wieksza niz lakami szczelinowymi. Postepowanie takie pozwala na
odtworzenie funkcji i struktury zeba i zapobiega rozwojowi kolejnych zmian préchnicowych.

Powyzsze stanowisko odnajduje potwierdzenie w ramach przeprowadzonej analizy klinicznej.

Jedne z odnalezionych wytycznych, odnoszg sie bezposrednio do stosowania technik
minimalnej interwencji, takiej jak wypetnienie zapobiegawcze (ang. preventive resin
restoration), wskazujgc, iz jest to skuteczna metoda uszczelniania bruzd i szczelin
w przypadkach, gdy zmiana préchnicowa obejmuje jedynie szkliwo zebowe. Nie wskazano
jednak zadnych rekomendacji odnoszacych sie do rodzaju materiatu mozliwego do
zastosowanie do wypetnienia zapobiegawczego. W amerykanskich wytycznych wymieniane sg
kompozytowe zywice jako stosowane do wypetnien zapobiegawczych w zebach trzonowych,
jednakze nie podano zadnych odnoszacych sie do nich rekomendacji. W wytycznych
australijskich wskazano, ze zastosowanie uszczelniaczy na bazie zywicy w przypadku
demineralizacji szkliwa lub uszkodzenia szkliwa bez uszkodzenia zebiny moze uniemozliwi¢
dalszy rozwdj préochnicy.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) préchnica jest procesem patologicznym,
umiejscowionym,  pochodzenia  zewnatrzustrojowego, prowadzagcym do  odwapnienia
i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek zeba. W odrdznieniu od wiekszosci choréb zakaznych
wystepujacych u ludzi, prdochnica jest raczej wynikiem zaburzenia lokalnej réwnowagi mikroflory
endogennej jamy ustnej, niz dziatania patogenu egzogennego. Bakteriami odpowiedzialnymi za
demineralizacje sg przede wszystkim paciorkowce Streptococcus mutans i sobrimus.

Préchnica uwazna jest za chorobe spoteczng, stanowi powszechny problem zdrowotny zwigzany ze
zdrowiem jamy ustnej, dotyczy oséb w kazdym wieku, zmiany préchnicowe mogg wystepowac juz
u niemowlat. Badania epidemiologiczne prowadzone w ramach Monitoringu Stanu Zdrowia Jamy
Ustnej (Ministerstwo Zdrowia) wykazaty, iz u ponad 50% dzieci w wieku lat 3. wystepujg ubytki
préchnicowe, wsrdd dzieci piecioletnich — u 80%, natomiast u dzieci siedmioletnich odsetek ten wynosi
okoto 90%.

Intensywnos¢ prdchnicy oceniana za pomocg wskaznika intensywnosci prdchnicy, okreslajgcego
zapadalnos$é na prdochnice (DMFT — ang. cayed, missing and filled teeth) u dzieci w wieku 3. lat wynosi
2,4, a u dzieci w wieku 5. lat wynosi 5,07, przy czym gtdwng sktadowa wskaznika sg zeby objete
préchnicy (odpowiednio u dzieci 3. letnich 2,21 i 5. letnich 4,45). Wartos$¢ wskaznika leczenia wynosi
natomiast zaledwie 0,06 (w3 r.2.)i0,11 (w5 r.2.).

Zgodnie z wynikami Monitoringu Stanu Zdrowia Jamy Ustnej Srednia liczba zebdéw z ubytkami
préchnicowymi u 15-latka wynosi 0,42 (2011 r.), a u 18-latka az 3,1 (2012 r.). Srednia liczba zebéw z
wypetnieniami odpowiednio: 3,29 i 4,7. Ubytki préchnicowe u dzieci i mtodziezy dotyczg przede
wszystkim zebow trzonowych statych, w mtodszej grupie wiekowej — pierwszych zebéw trzonowych
(sz6stek), w starszej — drugich zebdéw trzonowych (siodemek). Az u 57,8% 15-latkdéw istnieje potrzeba
wykonania wypetnienia ubytku préchnicowego na 1 powierzchni, a 29,7% wymaga zatozenia
wypetnien na wiecej niz jednej powierzchni.

Zgodnie z wynikami badania Stanu Zdrowia Jamy Ustnej (w ktérym przebadano 1868 dzieci)
dotyczgcego dzieci w wieku 12 lat w Polsce, uszczelnienia bruzd wymaga 43,7% dzieci w wieku 12 lat.

Alternatywna technologia medyczna

W wiekszosci wytycznych materiatami rekomendowanymi do uszczelniania bruzd i szczelin s3
uszczelniacze na bazie zywicy oraz cement szkto-jonomerowy, dodatkowo jedne z wytycznych
wskazujg kompozyty na bazie zywicy i kompomery, jednakze jedynie jako materiat wykorzystywany do
wypetnien, nie odnoszono sie natomiast do zastosowania ich do wypetnien zapobiegawczych.

Zgodnie z opiniami ekspertdow, nie ma terapii alternatywnej, ktdra zastgpitaby wnioskowane
Swiadczenie ani podobnej technologii medycznej, ktédra mogtaby zastgpic¢ oceniang procedure. Jedynie
w przypadku dzieci ponizej 8 r.z. technologie alternatywng moze stanowic¢ uszczelnianie lakiem
szczelinowym poczatkowych zmian préchnicowych w obrebie bruzdy, jednakze, jak podkresla w swojej
opinii ekspert, procedura ta jest obcigzona ryzykiem progresji zmiany.

W zwigzku z powyzszym, nalezy uznaé, ze brak jest komparatoréw dla ocenianego swiadczenia.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Whnioskowane swiadczenie miatoby obejmowac wypetnienie zapobiegawcze (PRR — ang. preventive
resin restoration). Polega ono na opracowaniu ubytku i wypetnieniu oraz uszczelnieniu sgsiadujgcych
bruzd (albo jedna albo druga procedura). Zastosowanie materiatu kompozytowego typu flow pozwala
na jednoczasowe wykonanie w/w procedur w przypadku niewielki zmian préchnicowych.

Swiadczenie miatoby by¢ udzielane przez lekarza dentyste. Dotyczy zebéw statych trzonowych,
z zastosowaniem materiatéw typu flow, ktére docierajg nawet w waskie bruzdy, zabezpieczajac przed
prochnica.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz pordwnania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej przedstawiono
e 1 metaanalize:
o Ahovuo Saloranta 2017 — celem metaanalizy byfa:

= (A) ocena efektywnosci zywicowych/ kompozytowych materiatéw
wypetniajacych w poréwnaniu z brakiem wypetnien w réznym czasie;

= (B) ocena efektywnosci materiatow szkto-jonomerowych w poréwnaniu z
brakiem zastosowania tych materiatéw;

= (C) ocena efektywnosci réznych materiatdéw wypetniajgcych.

W badaniu zawarto réwniez dane dotyczgce bezpieczeristwa i mozliwych dziatan
niepozgdanych. Do metaanalizy wtgczono 38 badan, z czego 15 poréwnywaty
wypetnienia zywicowe z brakiem wypetnienia;

e 2 przeglady systematyczne:

o Baroudi 2015 — Celem przegladu byto poréwnanie najistotniejszych cech ptynnych
materiatdw kompozytowych z konwencjonalnymi materiatami kompozytowymi,
a takze uzyskanie informacji na temat zalet, wad, wskazan i przeciwwskazan
w odniesieniu do skfadu i wiasciwosci fizycznych/mechanicznych materiatow
stosowanych do uszczelnien. Do przegladu wtgczono 92 badania;

o McComb 2001 — Celem przegladu byto okreslenie zwigzku miedzy rozszerzeniem
preparacji ubytku i przetrwaniem odbudowy. Do przegladu wiaczono 98 badan,
z czego w czesci odnoszacej sie do stosowania wypetnier zapobiegawczych PRR, do
przegladu wtaczono 16 badan: 13 badan prospektywnych i 3 badania retrospektywne.
W 3 badaniach poréwnywano metode PRR z zastosowaniem amalgamu;

e 2 badania randomizowane:
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o Amin 2008 — badanie poréwnujgce zastosowanie: lak Helioseal F, szkto-jonomerowe
Fujill LC, kompozyt Tetric Flow. Wtgczono 45 pacjentéw. Okres obserwacji wynosit 2
lata. Wiarygodnos¢ metodologiczng oceniono na 2 pkt z 5 w skali Jadad (utrata
punktow nastgpita ze wzgledu na brak informacji na temat zaslepienia);

o Pardi 2005 — badanie pordwnujgce zastosowanie: materiat Vitremer, materiat
Revolution, materiat Dyract Flow. Wtaczono 113 pacjentéw (356 zebow). Okres
obserwacji wynosit 24 miesigce. Wiarygodnosé metodologiczng oceniono na 1 pktz 5
w skali Jadad (utrata punktéw nastgpita ze wzgledu na brak informacji na temat
zaslepienia oraz wykluczeniu z badania);

e 3 badania poréwnawcze:

o Lekic 2006 - badanie, w ktédrym poréwnano wypetnienie typu A lub B PRR
(w zaleznosci od obecnosci powierzchni zajetej prochnicg) z niespreparowaniem
wypetnienia. Do badania wtgczono 43 pacjentéw. Okres obserwacji wynosit 3 lata;

o Qin 2005 — badanie poréwnujgce zastosowanie: ptynny materiat ztozony Flow Line,
ptynny kompomer Dyract Flow, kompozyt zywicowy Brilliant i lak Concise. Badanie
przeprowadzono na 205 zebach. Okres obserwacji wynosit 36 miesigce;

o Wedrychowicz 2006 - badanie zestawiajgce dwie grupy:

= Grupa A: metoda PRR | lub PRR Il; materiat wypetniajgcy stanowit ptynny
materiat ztozony Tetric Flow z 68% zawartoscig wypetniaczy, a bruzdy
uszczelniano lakiem Helioseal F z 40,5% zawartoscig wypetniaczy;

= Grupa B: metoda PRR | lub PRR II; materiat wypetniajacy i lakujacy stanowit
ptynny materiat ztozony UltraSeal XT plus z zawartoscia 60% wypetniaczy,
ptynny materiat ztozony Flow Line, ptynny kompomer Dyract Flow, kompozyt
zywicowy Brilliant i lak Concise. Do badania wtgczono 186 pacjnetéw. Okres
obserwacji wynosit 36 miesigce.

Odnalezione w ramach wyszukiwania badanie Granath 1992 zostato wiaczone do przegladu
systematycznego McComb 2001, w zwigzku z czym nie zostato ostatecznie opisane w niniejszym
raporcie.

Skutecznos¢

Zgodnie z wynikami przeglagdu Ahovuo Saloranta 2017, wypetnienia na bazie zywicy zaaplikowane na
powierzchniach zgryzowych zebdéw trzonowych sg skuteczne w zapobieganiu préchnicy u dzieci
i mtodziezy. W przegladzie wskazano, ze zywicowe wypetnienia zmniejszajg ryzyko préchnicy miedzy
11% a 51% w poréwnaniu do braku wypetnienia w przeciggu 24-miesiecznej obserwacji. Podobne
korzysci zaobserwowano po 48 miesigcach obserwacji. Dotychczas nie odnotowano zadnego dziatania
niepozadanego.

Autorzy publikacji wskazujg, ze dzieci, u ktérych zastosowano wypetnienie miaty mniejsze
prawdopodobienstwo wystgpienia préchnicy niz te, u ktdrych nie zastosowano wypetnien.

Wedtug autoréw przeglagdu Baroudi 2015, ptynne materiaty kompozytowe idealnie nadajg sie do
wykonywania wypetnien zapobiegawczych PRR, ze wzgledu na ich mozliwosci dopasowania sie do
miejsca wypetnienia. Ponadto, ptynne materiaty kompozytowe oraz ptynne materiaty kompozytowe w
potgczeniu z innymi kompozytami sg najczesciej stosowanymi materiatami wykorzystywanymi do
wypetnien zapobiegawczych PRR przez dentystédw pediatrycznych.

W przypadku uszczelniania bruzd i szczelin zebowych autorzy przeglagdu Baroudi 2015 wskazuja, ze

ptynne materiaty kompozytowe sg materiatami pierwszego wyboru. W badaniu porédwnujgcym
retencje ptynnych materiatéw kompozytowych z konwencyjnymi uszczelniaczami na bazie zywicy,
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stwierdzono, iz zastosowane do uszczelniania bruzd i szczelin zebowych, ptynne materiaty
kompozytowe wykazywaty lepszg retencje niz materiaty na bazie zywicy. W 1 badaniu wykazano, iz
ptynne materiaty kompozytowe powinny by¢ stosowane w potgczeniu ze srodkami wigzgcymi, w celu
zwiekszenia wytrzymatosci potaczenia wypetnienia z powierzchnig szczeliny oraz zwiekszenia
wspotczynnika retencji.

Zgodnie z trescig publikacji McComb 2001, we wiaczonych badaniach réznie definiowano
niepowodzenie leczenia: jako nieszczelnosé uszczelniania lub obecnos¢ zmian préchnicowych,
w zwigzku z czym autorzy publikacji przedstawili jedynie zestawienie wynikdw z poszczegélnych badan.

We wszystkich badaniach raportowano ubytki uszczelniaczy. W 2 z 3 badan, stwierdzono, iz w 5. letnim
okresie obserwacji PRR jest co najmniej réwnie skuteczny jak amalgam, z dodatkowo zachowang
wiasciwg strukturg zeba. Natomiast, w 1 badaniu raportowano uszkodzenia uszczelnienia w grupie PRR
(co prowadzito do wystgpienia prochnicy u 8% pacjentdw), w grupie amalgamu uszkodzenia
uszczelnienia bruzd nie wystgpity.

W Zadnym badaniu nie odnotowano wystepowania prochnicy powierzchni zgryzowych zebdw,
w ktérych uszczelnienie pozostato nienaruszone. Wszystkie przypadki prochnicy (do 24% przypadkéw
préchnicy w 9. letnim okresie obserwacji) powierzchni zgryzowych byty zwigzane z uszkodzeniem
uszczelnienia, jednakze, wedtug autoréw przegladu, czestos¢ wystepowania uszkodzen uszczelnien
bruzd byfa znaczaco wyzsza niz czestos¢ wystepowania prochnicy. W grupie PRR czesto$é utraty
uszczelnienia byta mniejsza niz w grupie, w ktérej zastosowano materiaty szkto-jonomerowe (w 2
badaniach) lub materiaty kompozytowe (w 1 badaniu).

Wedtug autoréw przegladu, stosowanie wypetnien zapobiegawczych PRR stanowi efektywne leczenie
miejscowych zmian prdochnicowych. Stabe punkty tej metody mogg stanowic zastosowanie nadmiernej
ilosci materiatu do uszczelniania oraz utrata wypetnienia (w badaniach byty réznice w czestosci utraty
uszczelnien, raportowano od 13 do 70% utraty uszczelnien).

Autorzy przegladu podkreslajg koniecznos¢ regularnego monitorowania i uzupetniania wykonanych
uszczelnien, a takze koniecznos$¢ prowadzenia dalszych badan dotyczacych rozlegtych ubytkéw
rozwijajacych sie pod uszczelnieniami.

Autorzy publikacji Amin 2008 wskazujg, ze zastosowanie cementu szkto-jonomerowego wigzato sie
z nizszg retencjg w porédwnaniu z materiatami typu flow oraz lakami na bazie zywicy. Jednakze nie
wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie prewencji prochnicy i uszczelnieniu zebdéw tak aby
nie rozwineta sie préchnica.

Autorzy publikacji Pardi 2005 wskazali, ze stosowanie materiatu Revolution skutkowato lepszg
odpowiedzig w odniesieniu do retencji uszczelnienia. Jednakze nie wykazano istotnych statystycznie
roznic pod wzgledem wystepowania prochnicy dla najdtuzszego dostepnego okresu obserwacji (24
miesigce).

Autorzy publikacji Wedrychowicz 2006 wskazali, ze PPR jest skuteczng metodg leczenia matych ognisk
prochnicy na powierzchniach zujacych zebdéw bocznych. Dodatkowo na podstawie zaobserwowane;j
skutecznosci zalecajg stosowanie ptynnego materiatu ztozonego UltraSeal XT plus do lakowania bruzd
i profilaktycznych wypetnien.

Bezpieczenstwo

W przegladzie systematycznym Ahovuo-Saloranta 2017 raportowano mozliwe estrogenopodobne
dziatania niepozgdane zywicowych materiatéw wypetniajacych zawierajgcych bisfenol-A (BPA)
(w badaniu Azarpazhooh 2008b; Fleisch 2010; Joskow 2006; Kloukos 2013). Syntetyczne chemiczne
Zywice sg materiatem rzadko stosowanym w stomatologii, niektére materiaty zywicowe mogg zawierac
niewielkie ilosci BPA (ADA 2016). Jednak obecne dowody naukowe wskazujg, ze ludzie nie sg narazeni
na szkodliwe dziatanie BPA podczas uzywania kompozytéw zywicowych (ADA 2016; Azarpazhooh
2008b; Fleisch 2010). Niektére raporty rekomendujg jednak stosowanie kompozytéw zywicowych z
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zachowaniem szczegdlnej ostroznosci podczas aplikacji w celu zminimalizowania narazenia na BPA
(np.: natychmiastowe przemycie i oczyszczenie wypetnien tuz po aplikacji) (Fleisch 2010; Kloukos
2013). Reakcje alergiczne s mozliwe, lecz bardzo rzadkie.

Ograniczenia

Ograniczenie przeprowadzonej analizy klinicznej stanowi uwaga autoréw przeglagdu Baroudi 2015
wskazujaca, ze ptynne materiaty kompozytowe tworzg niejednorodng grupe materiatéw. Wystepuja
roznice w sktadzie ptynnych materiatéw kompozytowych, w zwigzku z czym charakteryzujg sie one
roznymi whasciwosciami fizycznymi/mechanicznymi. W zwigzku z powyzszym, wybierajgc materiat do
uszczelnied nalezy dopasowac¢ wybdér do danej sytuacji klinicznej. Autorzy przegladu podkreslajg
potrzebe przeprowadzenia badan klinicznych obejmujgcych dtugi okres obserwacji.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztdw i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej z uwagi
na niskg jako$¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz fakt, iz wymagataby ona przyjecia szeregu
zatozen dotyczgcych ewentualnych efektow klinicznych ocenianej technologii w dtuzszym horyzoncie
czasowym, a takze brak wiarygodnych danych dotyczacych kosztéw ocenianego $wiadczenia.

Zgodnie z zarzgdzeniem nr 23/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 24 marca
2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie stomatologiczne, wycena $wiadczenia Zabezpieczenie profilaktyczne
bruzd lakiem szczelinowym za kazdy zgb (ICD-9-CM: 23.1003, kod swiadczenia NFZ: 5.13.00.2310090)
wynosi 11 pkt (1 pkt = 1 PLN). Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie stomatologii
dzieciecej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” powinna by¢ wyzsza niz wartosc¢
punktowa lakowania zebow u dzieci (14,3 pkt), a niisza niz wartos¢ punktowa wypetnienia 1
powierzchni zeba u dziecka (49,4 pkt)”.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6ii. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o0 najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z pismem NFZ, ,Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada zadnych informacji odnosnie
ewentualnych kosztéw lub potrzeb zdrowotnych swiadczenia zabezpieczanie profilaktyczne bruzd
innymi materiatami”. Wobec powyzszego nie jest mozliwe przeprowadzenie analizy wptywu na budzet.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich:
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2014;
e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD) 2016, 2015;
e American Dental Association (ADA) 2016 roku;
e European Academy of Peadiatric Dentistry (EAPD) 2009 roku;
e New South Wales Government (NSW) 2013.

Wszystkie odnalezione wytyczne wskazujg na skuteczno$é uszczelniania bruzd i szczelin zebowych
w profilaktyce préchnicy zebéw statych.

Jedynie jedne wytyczne (EAPD 2004), odnoszg sie bezposrednio do stosowania technik minimalnej
interwencji, takiej jak wypetnienie zapobiegawcze (ang. preventive resin restoration), wskazujac, iz jest
to skuteczna metoda uszczelniania bruzd i szczelin w przypadkach, gdy zmiana prédchnicowa obejmuje
jedynie szkliwo zebowe. Nie wskazano jednak zadnych rekomendacji odnoszgcych sie do rodzaju
materiatu mozliwego do zastosowanie do wypetnienia zapobiegawczego. W amerykanskich
wytycznych AAPD 2015 wymieniane sg kompozytowe zywice jako stosowane do wypetnien
zapobiegawczych w zebach trzonowych, jednakze nie podano zadnych odnoszacych sie do nich
rekomendacji. W wytycznych australijskich (NSW 2013) wskazano, ze zastosowanie uszczelniaczy na
bazie zywicy w przypadku demineralizacji szkliwa lub uszkodzenia szkliwa bez uszkodzenia zebiny moze
uniemozliwi¢ dalszy rozwdj préchnicy.

W  wiekszosci wytycznych (AAPD 2016, ADA 2008, SIGN 2014, NSW 2013) materiatami
rekomendowanymi do uszczelniania bruzd i szczelin sg uszczelniacze na bazie zywicy oraz cement
szkto-jonomerowy, dodatkowo w wytycznych AAPD 2016 wymieniane sg kompozyty na bazie zywicy i
kompomery, jednakze jedynie jako materiat wykorzystywany do wypetnien, nie odnoszono sie
natomiast do zastosowania ich do wypetnien zapobiegawczych. Zadne z odnalezionych wytycznych nie
odnoszg sie do stosowania materiatow typu flow.

Odnalezione wytyczne sg zgodne co do efektywnosci uszczelniania bruzd i szczelin. Jedne wytyczne
(AAPD 2016) wskazujg na wyzszo$¢ materiatéw na bazie zywic w poréwnaniu z cementami szkto-
jonomerowymi w kwestii dlugoterminowe;j retencji. Jedne wytyczne (ADA 2016) postulujg niemoznos¢
wykazania wyzszosci jednego materiatu nad pozostatymi na podstawie dostepnych danych. Jedne
wytyczne (EAPD 2014) odnoszg sie do wypetnienia zapobiegawczego, wskazujac na jego skutecznosc.
Zadne z odnalezionych wytycznych nie odnoszg sie stricte do materiatéw typu flow.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.10.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
07G.078.16.2015/ES), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Zabezpieczanie profilaktyczne bruzd innymi materiatami” jako $wiadczenia gwarantowanego,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z 2017 r., poz. 1938 z p6zi. Zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 154/2017 z dnia 11 grudnia
2017 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd
innymi materiatami” jako Swiadczenia gwarantowanego
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 154/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku w sprawie

zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd innymi
materiatami” jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr AOTMIiT-0OT-430-15/2015. Zabezpieczanie profilaktyczne bruzd innymi materiatami. Raport w
sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej



