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Rekomendacja nr 20/2016
z dnia 11 kwietnia 2016 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia , Leczenie endodontyczne
zeba z nieuformowanym korzeniem” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia , Leczenie endodontyczne zeba
z nieuformowanym korzeniem” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego pod  warunkiem uwzglednienia mozliwosci  przeprowadzenia
rentgenodiagnostyki jako elementu Swiadczenia.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uwaza za zasadne objecie finansowaniem $wiadczenia ,Leczenie
endodontyczne zeba z nieuformowanym  korzeniem” w ramach s$wiadczen
ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. w okreslonych klinicznie
przypadkach.

Oceniane $wiadczenie dotyczy leczenia kanatowego zeba statego z niezakoriczonym rozwojem
korzenia dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, z zastosowaniem materiatu typu
MTA. Zdaniem ekspertédw klinicznych wprowadzenie MTA do leczenia endodontycznego
spowoduje zwiekszenie skutecznosci leczenia i ograniczenie ryzyka powiktan. Jest takze
bardziej komfortowe i mniej ucigzliwe dla pacjenta. Leczenie endodontyczne zeba statego z
niezakofczonym rozwojem korzenia, z zastosowaniem materiatu typu MTA, jest obecnie
najbardziej rekomendowang technikg leczenia w tego typu przypadkach.

Szacunki wskazujg, ze wnioskowane $wiadczenie bedzie generowac koszt w wysokosci 280 zt,
tj. o ok. 170 zt mniej niz identyczny zabieg wykonywany w ramach prywatnej opieki
stomatologicznej, ale nalezy sobie zdawac sprawe z niepewnosci wynikajacej z braku
wiarygodnej informacji dotyczacej przysztej ceny proponowanego swiadczenia.

Oszacowania wptywu na budzet w perspektywie wspdlnej wskazuja na zmniejszenie
wydatkéw o wysokosci 35 min zt, a w perspektywie NFZ wzrost wydatkéw o 57 min zt rocznie.
Duza niepewnos¢ powyzszych oszacowan wynika, przede wszystkim, z braku informac;ji
dotyczacej odsetka pacjentéw w wieku 7-15 lat, ktére kwalifikowaé sie bedg do ocenianej
terapii.
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Ponadto, w opinii Prezesa Agencji, niezbedna jest weryfikacja wszystkich Swiadczen
finansowanych w ramach katalogu stomatologii i zmiana sposobu ich finansowania na
metode, ktéra uwzgledniataby kompleksowos¢ procedur medycznych.

Takze w tym przypadku nalezy zwrdci¢ uwage na bardziej kompleksowe podejscie
i umozliwienie w ramach leczenia endodontycznego zeba z nieuformowanym korzeniem
wykonywania rentgenodiagnostyki.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie endodontyczne zeba z nieuformowanym korzeniem” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Dane z 2012 r. wskazujg, ze 3,2% dzieci w wieku 12 lat oraz podobny odsetek mtodziezy w wieku 15 lat
wymaga leczenia choréb miazgi z powodu préchnicy zebdw — dotyczy to zwykle pierwszych zebéw
trzonowych. Dodatkowo przyczyng pulpopatii sg urazy mechaniczne zebdw, szczegdlnie czeste
u miodziezy szkolnej, ktére zwykle dotycza zebdw siecznych szczeki. W tych grupach wiekowych terapii
endodontycznych wymagajg zarowno zeby z uformowanym, jak i nieuformowanym korzeniem. Az 6%
15-latkbw wymaga ekstrakcji zeba statego, co $wiadczy o duzych, wczesniejszych zaniedbaniach
leczniczych wtasnie w zakresie leczenia kanatowego zebdéw ,niedojrzatych”. Prawidtowo
przeprowadzone leczenie endodontyczne pozwala na zachowanie zeba statego i zmniejszenie potrzeb
leczniczych w zakresie ortodoncji i protetyki stomatologiczne;j.

Alternatywna technologia medyczna

Refundowang technologig alternatywnga, najczesciej wskazywang przez ekspertéw klinicznych, jest
leczenie z wykorzystaniem preparatéw na bazie wodorotlenku wapnia (Ca(OH)2). W wypowiedziach
ekspertow wskazuje sie, ze jest ono mniej korzystne oraz bardziej ucigzliwe dla pacjenta, gdyz wymaga
wiekszej liczby wizyt i dtuzszego czasu leczenia.

Jako komparator, oprécz preparatéw na bazie wodorotlenku wapnia uznano $wiadczenia
z wykorzystaniem materiatu typu MTA (ang. Mineral Trioxide Aggregate — konglomerat tréjtlenkéw
metali) finansowane ze srodkdw prywatnych.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniane $wiadczenie dotyczy leczenia kanatowego zeba statego z niezakonczonym rozwojem
korzenia dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, z zastosowaniem materiatu typu MTA.

W sktad MTA wchodzg: krzemian tréjwapniowy, krzemian dwuwapniowy, aluminian tréjwapniowy,
aluminozelazian czterowapniowy, uwodniony siarczan wapnia, siarczan sodu, tlenek bizmutu (jako
Srodek kontrastujgcy), hydrofilne czgsteczki tlenkdw metali oraz znikome ilosci metali ciezkich. MTA
wystepuje w dwdch odmianach: biatej (WMTA) i szarej (GMTA). Wtasciwosci fizykochemiczne obydwu
form preparatu nieznacznie sie réznig, mianowicie WMTA ze wzgledu na kolor jest bardziej estetyczny
i po zwigzaniu tworzy mniejsze krysztaty, a GMTA charakteryzuje sie wiekszg wytrzymatoscia
mechaniczng oraz silniej hamuje wzrost Enterococcus faecalis, ale ze wzgledu na znaczng zawartos¢
zelaza moze przebarwiac tkanki zeba. Na rynku MTA dostepny jest w dwéch postaciach: ProRoot MTA
(firma Dentsply) oraz MTA-Angelus (firma Angelus).

Swiadczenie jest udzielane przez lekarza dentyste, specjaliste w dziedzinie stomatologii dzieciece;j.
Sprzetem i wyposazeniem potrzebnym do jego przeprowadzenia jest: endometr, aparat RTG do zdjec
zebowych lub radiowizjografia, narzedzia endodontyczne, materiaty i leki.

Nalezy wskazaé, ze wnioskowane swiadczenie stanowi¢ bedzie rozszerzenie koszyka $wiadczen
gwarantowanych.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 porownania 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 przeprowadzonego przeglagdu systematycznego pierwotnych i wtérnych dowodow
naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia endodontycznego z zastosowaniem
materiatu typu MTA w poréwnaniu do leczenia z wykorzystaniem Ca(OH),, odnaleziono jeden przeglad
systematyczny Chala 2011, w ktédrym uwzgledniono 2 badania:

e El-Meligy 2006 (Egipt): RCT, N=15, czas obserwacji 12 m-cy, 3 pkt. w skali Jadada;

e Pradhan 2006 (Indie) : N=16, czas obserwacji 11 m-cy, 1 pkt. w skali Jadada.

Wyniki nie wykazaty istotnych statystycznie réznic dla parametru:

e Ocena powodzenia klinicznego: RD=-0,08 [95%Cl: -0,23; 0,07]; p=0,29
e Ocena formowania bariery wierzchotkowej: RD=0,07 [95%Cl: -0,37; 0,50]; p=0,76

Wiarygodne wnioskowanie na podstawie powyzszych wynikow jest ograniczone z uwagi na:

e Matg liczbe doniesien naukowych poréwnujacych oceniang technologie z komparatorem,
wobec czego nie jest mozliwe potwierdzenie wynikéw w innych prébach.

o Niskg jakos¢ metodologiczng badan wtaczonych do przegladu.

e Mozliwy brak poréwnywalnosci wynikdw z badan przeprowadzonych na innych kontynentach
z polskimi realiami praktyki klinicznej.

Bezpieczeristwo

W ramach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego nie zidentyfikowano badan
przedstawiajgcych informacje o bezpieczenstwie ocenianej technologii.

Zdaniem ekspertéw stosowanie wypetnienia MTA zmniejszy ryzyko powiktan (wyeliminowanie ryzyka
reinfekcji zwigzanej z wymiang opatrunku, ryzyko powstania ognisk zwapniern w miazdze leczonego
zeba, zmniejszenie czestosci wystepowania resorpcji korzeni leczonych zebéw). Eksperci kliniczni
wskazujg, ze w przypadku wykorzystywania do apeksyfikacji wodorotlenku wapnia istnieje
niebezpieczenstwo odtamywania sie koron zebdéw oraz peknieé cienkich scian kanatu korzeniowego.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac 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 peftnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.
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Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu 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, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Oszacowany na 2015 rok prog optacalnosci wynosi 125 955 zt (3 x 41 985 z1).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

W ramach analizy ekonomicznej poréwnano koszty proponowanego $wiadczenia z kosztem tego
samego zabiegu przeprowadzonego w ramach prywatnej opieki medyczne;j.

Wedtug informacji uzyskanych od Konsultanta Krajowego w dziedzinie stomatologii dzieciecej koszt
jednostkowy swiadczenia finansowanego publicznie moze wynies¢ 100-120 zt za wizyte, przy czym
konieczne sg zwykle 2-3 wizyty, co generuje sredni koszt w wysokosci 280 zt (Srednia z wartosci min.
200 zt i max. 360 zi). Koszt cyklu leczenia w ramach prywatnej opieki medycznej okreslono na
podstawie cennikdéw internetowych jako réwny 452,50 zt. Z powyiszych szacunkéw wynika, ze
Swiadczenie finansowane publicznie jest tansze. Powyisze wyniki sg jedynie orientacyjnym
oszacowaniem i nalezy je traktowac z duzg dozg ostroznosci. Wiarygodnos¢ powyzszych wynikow jest
ograniczona gtéwnie z uwagi na arbitralne przyjecie kosztu proponowanego $wiadczenia, ale nie
zidentyfikowano danych, na podstawie ktorych mozna by okresli¢ wiarygodny koszt tego swiadczenia.

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 wyroboéw
medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345)

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci 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
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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 wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane 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
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik 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 wpfyngé na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdlnie
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w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach oceny wptywu na budzet przyjeto nastepujgce zatozenia:

e odsetek pacjentéw w wieku 7-15 lat wymagajgcych MTA- 3,2%
o koszt terapii MTA (finansowanie ze srodkdéw publicznych): 280,0 zt
o koszt terapii MTA (finansowanie ze srodkéw prywatnych): 452,5 zt

Na podstawie wskazanych przez Konsultanta Krajowego (KK) w KPZ danych oszacowano populacje
docelowa na 108,61 tys. pacjentéw. Zgodnie z informacjg przekazang przez KK 50% pacjentdw ma
leczonych 1 kanat, 13% dwa kanaty, a 38% trzy kanaty, co przektada sie na 203,64 tys. kanatoterapii.

Wyniki z perspektywy wspdlnej wskazujg na zmniejszenie wydatkéw o 35,13 min zt rocznie, co wynika
z przyjecia nizszej ceny zabiegu wykonywanego w ramach finansowanego ze srodkéw publicznych
Swiadczenia. Warianty skrajne, w ktérych testowano alternatywne wartosci kosztéw odsetkéw
populacyjnych wskazujg na zakres od 17,58 min zt do 57,08 min zt, jednak jak wskazuje ekspert sg one
mato prawdopodobne.

Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego wskazujg na wzrost wydatkéw NFZ o 57,02 min zt rocznie
(zakres analizy scenariuszy skrajnych od 35,19 min zt do 83,87 min zt). Wieksze wydatki NFZ przy
nizszych wydatkach z perspektywy wspdlnej oznaczaja zmniejszenie sie dodatkowych wydatkéw
pacjentéw: 0 92,15 min zt (min 52,78 min zt; max 140,94 min zt) rocznie.

Powyzsze oszacowania obarczone sg niepewnoscig, wynikajacg przede wszystkim z braku informacji
dotyczacej odsetka pacjentéw w wieku 7-15 lat, ktdrzy kwalifikowac sie bedg do ocenianej terapii.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Uwagi do opisu $wiadczenia opieki zdrowotnej

W proponowanym $wiadczeniu zasadne bytoby uwzglednienie prowadzenia rentgenodiagnostyki w
celu zapewnienia bardziej kompleksowego procesu leczenia i rozliczania Swiadczen.

Opis sSwiadczenia wskazujgcy, ze moze by zrealizowane wytgcznie na podstawie skierowania
wystawionego przez ,lekarza dentyste posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie stomatologii dzieciecej
lub lekarza dentysty w trakcie szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie" pozostaje w sprzecznosci z
trescig rozporzadzenia Ministra Zdrowia w zakresie warunkéw realizacji Swiadczen
ogoélnostomatologicznych, zgodnie z ktérym, swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci mogg by¢
realizowane réwniez przez lekarzy dentystow bez dodatkowych kwalifikacji. Dlatego tez sugeruje sie
aby zmienic¢ zapisy co do kwalifikacji lekarza na zgodne z ww. rozporzadzeniem.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.
Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii

Zidentyfikowano 2 dokumenty opisujgce leczenie endodontyczne z wykorzystaniem materiatu typu
MTA:

e wytyczne American Academy Of Pediatric Dentistry z 2014
e wytyczne UK National Clinical Guidelines in Paediatric Dentistry z 2010 r.

Wytyczne mowig o skutecznosci wodorotlenku wapnia oraz MTA, ale wskazujg na wiekszg korzysc
stosowania MTA: zapewnia bardziej przewidywalne tworzenie mostu zebinowego i zdrowienie miazgi.
Wspomniano, ze badania wykazaty kliniczng przewage MTA nad Ca(OH), pod wzgledem wygojenia
okolicy okotowierzchotkowej i utworzenia bariery wierzchotkowej, ale charakteryzowaty sie niewielka
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probg oraz krétkim okresem obserwacji. Wskazano na ograniczenie stosowania szarego MTA -
sktonnosé do przebarwiania tkanek zeba.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.10.2015r. Ministra Zdrowia (znak
pisma:02G.078.16.2015/ES), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (tj. Dz.
U. 2 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 34/2016 z dnia 4 kwietnia 2016
roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie endodontyczne zeba statego
z niezakoniczonym rozwojem korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA” jako sSwiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 34/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakoniczonym rozwojem korzenia
z zastosowaniem materiatu typu MTA” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport AOTMIT-0T-430-16/2015 , Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakoriczonym rozwojem korzenia
z zastosowaniem materiatu typu MTA. Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej"



