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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
" . . ’ 4 . ’ . .
Lakierowanie zebdw % tuku zebowego” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

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

Odnalezione przeglady systematyczne wskazujg, ze lakierowanie zebdw (w tym réwniez
mlecznych) w poréwnaniu z brakiem leczenia jest skuteczng metodg w prewencji choroby
préchnicowe;j.

Powyisze stwierdzenie odnajduje swoje potwierdzenie w wytycznych klinicznych oraz
w opiniach ekspertow.

Jednakze nalezy wskaza¢, ze obecnie profilaktyka fluorkowa dotyczgca zebdédw zaréwno
mlecznych jak i statych jest obecnie finansowana w ramach swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego ,,Wykaz profilaktycznych swiadczen stomatologicznych
dla dzieci i mtodziezy do ukoniczenia 19 roku zycia oraz warunki ich realizacji”. Dlatego tez
kwalifikujgc wnioskowane $wiadczenie jako gwarantowane bezwzglednie trzeba okreslié, jakie
konkretnie swiadczenia i czynnosci nalezg do juz wskazanej w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia profilaktyki i czym rdznig sie od zakresu wnioskowanej dodatkowe] profilaktyki
profesjonalnej skierowanej do tej samej grupy dzieci. Brak doprecyzowania w tej kwestii moze
zagrozi¢ mozliwoscig podwdjnego finansowania tych samych sSwiadczen i czynnosci ze
Srodkéw publicznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Lakierowanie zebdow % tuku zebowego” jako Swiadczenia gwarantowanego zzakresu leczenia
stomatologicznego.
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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, wérdd dzieci piecioletnich — u 80%, natomiast u dzieci siedmioletnich odsetek ten wynosi
okoto 90%.

Intensywnos¢ prdchnicy oceniana za pomocg wskaznika intensywnosci prdchnicy, okreslajgcego
zapadalnos$é na prdochnice (DMFT — ang. cayed, missing and filled teeth) u dzieci w wieku 3. lat wynosi
2,4, a u dzieci w wieku 5. lat wynosi 5,07, przy czym gtdwng sktadowa wskaznika sg zeby objete
prochnicy (odpowiednio u dzieci 3. letnich 2,21 i 5. letnich 4,45). Wartos$¢ wskaznika leczenia wynosi
natomiast zaledwie 0,06 (w 3 r.z2.)i 0,11 (w 5r.z.).

Choroba préchnicowa zebdéw mlecznych wigze sie z wieloma niekorzystnymi konsekwencjami
miejscowymi i ogdlnymi, takimi jak: bdl, stany zapalne, utrata zebéw, wady zgryzu, wady wymowy,
trudnosci ze spozywaniem positkdw. Ponadto, obecnosé¢ zmian préchnicowych zebdéw mlecznych
powoduje utrzymywanie wysokiego poziomu bakterii prochnicowtwdérczych w jamie ustnej, co
zwieksza ryzyko rozwoju préchnicy zebdw statych.

Alternatywna technologia medyczna

Wedtug rekomendacji klinicznych wsréd metod profilaktyki choroby préchnicowej u dzieci zostaty
wymienione szczotkowanie zebdw pastami zawierajgcymi fluorki, regularna kontrola stanu jamy
ustnej, uszczelnianie bruzd, fluoryzacja wody pitnej, suplementacja fluorkéw, stosowanie ptynéw, zeli
i pianek zawierajgcych fluorki oraz lakierowanie zebdow lakierami fluorkowymi. Wedtug wytycznych
w ramach profesjonalnej profilaktyki fluorkowej u dzieci przed ukonczeniem 6. roku zycia
rekomendowane jest stosowanie lakierow fluorkowych natomiast ptyny, zele i pianki mozna aplikowac
dzieciom, ktdre ukonczyty 6. rok zycia. Zalecane jest lakierowanie zarowno zebéw mlecznych, jak
i statych.

Ze Srodkow publicznych aktualnie finansowane jest lakierowanie zebdw statych. Odnosnie zebéw
mleczynych, aktulanie zadna z powyzszych interwencji nie jest finansowana ze srodkéw publicznych,
dlatego tez nalezy uznaé, ze brak jest alternatywnej technologii medycznej, ktéra w rzeczywistej
praktyce medycznej najprawdopodobniej moze zostaé zastgpiona przez wnioskowane $wiadczenie.
Potwierdzajg do opinie ekspertdw klinicznej jak i informacje zawarte w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Whnioskowane swiedczenie dotyczy lakierowania zebdw % tuku zebowego, ktére w przeciwienstwie do
aktualnie dostepnych swiadczer w tym zakresie obejmuje nie tylko zeby state, ale tez zeby mleczne.

Miatoby ono by¢ udzielane przez lekarza dentyste nie czesciej niz 1 raz na kwartat za kazdg % tuku
zebowego.
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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 Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych 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 oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Strategia wyszukiwania dowodéw naukowych na potrzeby oceny technologii medycznej okreslonej
zleceniem Ministra Zdrowia zostata zawezona do wyszukiwania przegladéw systematycznych, ze
wzgledu na:

e znaczng liczbe wynikdw na etapie konstruowania strategii i tym samym prawdopodobng
znaczng liczbe badan pierwotnych kwalifikujgcych sie do wtgczenia do opracowania (zgodnie
z danymi przedstawionymi w Marinho 2013, lakiery fluorkowe w ramach profilaktyki choroby
prochnicowej sg w uzyciu od lat sze$édziesigtych XX wieku),

e fakt, iz najnowsze wytyczne kliniczne rekomendujg stosowanie lakieréw fluorkowych jako
element profilaktyki choroby préchnicowej zebéw mlecznych

Jednoczesnie podjeto decyzje o wigczeniu do analizy wytgcznie najnowszych dowodéw naukowych.
Odnaleziono 11 przeglagdéw systematycznych opublikowanych po 2000 roku, w tym 4 przeglady
systematyczne opublikowane po 2010 roku. W niniejszym opracowaniu postanowiono przedstawic¢
jedynie najnowsze przeglady systematyczne opublikowane po 2010 r.:

e Dorri 2015 — przeglad systematyczny majacy na celu ocene efektywnosci leczenia
mikroinwazyjnego w postepowaniu w podminowujacych zmianach préchnicowych w zebach
mlecznych i statych u dzieci i dorostych;

e USPSTF 2014 - przeglad systematyczny, bedacy aktualizacjg przegladu systematycznego z 2004
r. dot. zapobiegania prdchnicy u dzieci ponizej 5 r.z;

e Marinho 2013 - przeglad systematyczny majagcy na celu okreslenie skutecznosci
i bezpieczenstwa lakieréw fluorkowych w zapobieganiu prdochnicy u dzieci i mtodziezy oraz
ocene czynnikdw potencjalnie modyfikujgcych ten efekt. Przeglad jest aktualizacjg przegladu
z2002r.;

e (Carvalho 2010 — przeglad systematyczny majacy na celu identyfikacje jednoznacznych
dowoddw na zmniejszenie rozwoju préchnicy w populacji dzieci w wieku przedszkolnym
poprzez profesjonalng aplikacje lakieréw fluorkowych.

Dodatkowo odnaleziono jedng publikacje (Bonetti 2016) bedacg niesystematycznym przeglagdem
przegladéw systematycznych, dotyczacych skutecznosci stosowania lakierow fluorkowych w ramach
profilaktyki choroby préochnicowej. Do publikacji wtgczono 6 przegladéw systematycznych Cochrane,
opisujgcych 200 badan i obejmujgcych ponad 80 000 pacjentéw.

Skutecznosé

Wedtug autoréw przegladu Bonetti 2016 wzgledne korzysci wynikajgce ze stosowania lakierow
fluorkowych w ramach profilaktyki choroby préchnicowej, wydajg sie by¢ niezalezne od poczatkowego
ryzyka préchnicy, poczgtkowego nasilenia prdchnicy, ekspozycji na fluorki, stosowania past
zawierajgcych fluorki oraz wczeséniej stosowanych form profilaktyki fluorkowej. Ponadto, podkreslony
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zostat fakt, iz skutecznos¢ lakierow fluorkowych jest globalnie potwierdzona w wytycznych praktyki
klinicznej.

Wszystkie uwzglednione w analizie przeglady systematyczne wskazujg na korzystny wptyw stosowania
lakieréw fluorkowych w prewencji choroby préchnicowej zebéw mlecznych. Dwa sposrdd wigczonych
przegladéw stanowig aktualizacje wczesniej opublikowanych dokumentéw, wnioski obu publikacji sg
spdjne z wnioskami ptyngcymi z wczesniejszych przegladdw.

W przegladzie Dorii 2015 poréwnywano efektywnos¢ leczenia mikroinwazyjnego w postepowaniu
w podminowujgcych zmianach préchnicowych w zebach mlecznych i statych u dzieci i dorostych.
Sposrdd 8 randomizowanych badan (RCT — ang. randomized controlled trial), ktére zostaty wtgczone
do przegladu, 2 RCT dotyczyty zebéw mlecznych. W jednym z nich dokonano poréwnania skutecznosci
lakierowania zebdéw mlecznych lakierami fluorkowymi z lakierami fluorkowymi wraz z infiltracjg zywica.
Wykazano, iz zastosowanie lakierowania zebdéw mlecznych fluorem wraz z infiltracjg zywicg wigze sie
z istotnie statystycznie mniejszg o 78% szansg wystgpienia progresji prochnicy zebéw mlecznych
w poréwnaniu z zastosowaniem tylko lakierowania fluorem —iloraz szans (OR — ang. odds ratio) wynosit
0,22 (95% Cl: 0,09; 0,55).

W przegladzie USPSTF 2014, bedacym aktualizacjg wczesniejszego przegladu, wiaczono 7 badan
dotyczacych skutecznosci lakierow fluorkowych w profilaktyce préchnicy zebéw mlecznych. W 3
badaniach poréwnujgcych skutecznos¢ lakierowania zebdw z brakiem lakierowania, stwierdzono, iz
zastosowanie lakieru fluorkowego zwigzane jest ze zmniejszeniem czestosci wystepowania préochnicy
po 2 latach (w jednym z badan rdznica nie byta istotna statystycznie). Redukcja przyrostu prochnicy
wyniosta od 18% do 59%, a bezwzgledna redukcja sredniej liczby powierzchni zebdw zaatakowanych
przez prdochnice wahata sie od 1,0 do 2,4. Zastosowanie lakieru fluorkowego wigzato sie takze ze
zmniejszeniem ryzyka powstawania zmian préchniczych. W jednym badaniu niskiej jakosci,
poréwnujgcym skutecznos¢ lakierowania zebow z innymi zabiegami miejscowej fluoryzacji zebdéw
wykazano wiekszg skutecznos¢ 38% roztworu fluoru aplikowanego co 12 godz. niz stosowanie 2,26%
lakieru fluorkowego aplikowanego co 3 miesigce. Wnioski ptyngce z przeprowadzonego przegladu
systematycznego sg spdjne z wnioskami pochodzgcymi z poprzedniego przegladu.

Przeglagd Marinho 2013 obejmowat 22 RCT, w ktérych lakierowanie zebdw poréwnywano
z zastosowaniem placebo Iub brakiem leczenia. W przeprowadzonej metaanalizie wynikéw
dotyczacych powierzchni zebéw mlecznych oszacowany odsetek ubytkéw prochnicowych, ktérym
udato sie zapobiec wynidst 0,37 (95% Cl: 0,24; 0,51), co sugeruje, iz stosowanie lakierowania lakierami
fluorkowymi zebdw mlecznych jest statystycznie istotnie lepsze w poréwnaniu do placebo/braku
leczenia. W odniesieniu do wptywu stosowania lakieréw na cate zeby mleczne, w przeprowadzonej
metaanalizie, odsetek ubytkow prdochnicowych, ktérym udato sie zapobiec wynidst 0,65 (95% Cl: 0,48;
0,82), co wskazuje na istotng statystycznie korzys¢ stosowania lakieréw fluorkowych w poréwnaniu
z placebo/brakiem leczenia w prewencji prochnicy zebdw mlecznych. Stwierdzono brak dowodow
skutecznosci lakierow fluorkowych w odniesieniu do rozwoju nowych ubytkéw préchnicowych
w uzebieniu mlecznym. Whnioski przeglagdu pozostajg tozsame z wnioskami aktualizowanego przegladu,
opublikowanego w 2002 roku.

Wyniki przegladu Carvalho 2010 sugerujg, iz stosowanie lakierow fluorkowych moze redukowac
czestotliwosé wystepowania préchnicy zebdw mlecznych w populacji dzieci w wieku 6 lat i mtodszych.
Jednakze, nie zidentyfikowano jednoznacznych dowoddéw naukowych w tym zakresie.

Bezpieczenstwo

Do kwestii bezpieczenstwa odnoszono sie w przeglagdach Marinho 2013 oraz Carvalho 2010.
W przegladzie Carvalho 2010: w 1 badaniu stwierdzono brak odnotowanych efektéw ubocznych,
takich jak uszkodzenia dzigset. ROwniez w 1 badaniu stwierdzono brak dziatan ubocznych zwigzanych
z zastosowang interwencjg. W ramach przeglau Marinho 2013 wtgczone badania nie dostarczyty
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zadnych informacji dotyczacych czestosci wystepowania zdarzed niepozadanych oraz dostarczyty
ograniczong ilos¢ informacji zwigzanych z akceptowalnoscia lakieréw fluorkowych przez pacjentéw.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqgzac 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 kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ 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, ktéra ma wiqgzac 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 prég optacalnosci wynosi 130 002 PLN (3 x 43 334 PLN).

WskaZnik 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

Oceniane swiadczenie, dotyczy zardwno zebdw mlecznych jak i statych. Miatoby stanowic rozszerzenie
aktualnie finansowanego $wiadczenia o kodzie 5.13.00.2310060 ,Lakierowanie zebdéw 1/4 tuku
zebowego”, ktdre obejmuje jedynie zeby state. Wartos¢ punktowa tego swiadczenia wynosi 5. Przy
zatozeniu, ze koszt jednego punktu to 1 PLN, to koszt swiadczenia wynosi 5 PLN.

Whioskowanie na podstawie powyzszych wynikéw jest ograniczenie ze wzgledu na fakt, ze obecnie
profilaktyka fluorkowa dotyczgca zebdw zaréwno mlecznych jak i statych jest finansowana w ramach
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego ,Wykaz profilaktycznych swiadczen
stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 19 roku zycia oraz warunki ich realizacji ”.
Dlatego tez istnieje zagrozenie dublowania $wiadczen.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536);

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 byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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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 dotyczqce wydatkow 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
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 Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) przy zatozeniach, ze:
e 40% populacji korzystaé bedzie ze swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych,

e 7 lakierowania catego tuku zebowego bedzie mozna skorzysta¢ raz na rok (w przedziale
wiekowym 2-6 lat) a w przypadku pozostatych uprawnionych z lakierowania potowy tuku
zebowego,

e koszt lakierowania catego tuku zebowego bedzie zgodny z aktulnym (20 zt),

objecie wnioskowanego swiadczenia finansowaniem moze spowodowacé roczne wydatki ze strony NFZ
wynoszace okoto 22,45 min PLN.

Zakres niepewnosci dotyczacy powyzszych wynikéw odnosi sie w najwiekszej mierze do rozmiaru
populacji jaka zostanie objeta wnioskowanym swiadczeniem. Zatozenie odnoszgce sie do odsetka oséb
uprawnionych, ktéry bedzie korzystaé ze swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych (40%), w
praktyce moze okaza¢ sie btedne. Wskazano, iz na rozmiar populacji wptyw moze mie¢ zmiana
zachowan pacjentéw, polegajgca na czestszym wybieraniu Swiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych kosztem 3$wiadczenn wykonywanych komercyjnie badz przeciwnie, w przypadku
koniecznosci sfinansowania dodatkowych swiadczen przy braku na ten cel dodatkowych srodkow.

Dodatkowo, interpretujagc powyzsze wyniki nalezy mie¢ na uwadze wczesniej wspomniany fakt, a
mianoicie, ze obecnie profilaktyka fluorkowa dotyczgca zebdéw zaréwno mlecznych jak i statych jest
finansowana w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego ,,Wykaz
profilaktycznych swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19 roku zycia oraz
warunki ich realizacji ”. Dlatego tez istnieje zagrozenie dublowania swiadczen.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.
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Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw 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 budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej

Odnaleziono 12 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich:
e Polskie Towarzystwo Stomatologii Dzieciecej (PTSD) 2015;
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2014;
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2014;
e American Academy of Pediatrics (AAP) 2014;
e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD) 2016 i 2014 (3 wytyczne);
e U.S. Preventive Services Tasc Force (USPSTF) 2014;
e American Dental Association (ADA) 2013 roku;
e Health Partner Dental Group (HPDG) 2013;
e European Academy of Peadiatric Dentistry (EAPD) 2009 roku.

Wszystkie wytyczne wskazujg na koniecznosé prowadzenia profilaktyki prochnicowej obejmujacej
ocene ryzyka prdéchnicy, edukacje pacjentéw, poradnictwo dietetyczne, odpowiednig higiene jamy
ustnej oraz terapie fluorkowa. Elementami skutecznej profilaktyki fluorkowej sg szczotkowanie zebéw
pastami zawierajgcymi fluorki, stosowanie ptyndw do ptukania jamy ustnej, zeli, pianek i lakieréw
fluorkowych.

Zgodnie z wiekszoscig wytycznych lakierowanie zebdw mozna stosowac zaréwno na zeby mleczne, jak
i state. W dwdch wytycznych (AAPD 2014, HPDG 2013) nie odnoszono sie bezposrednio do rodzaju
uzebienia, a jedynie do ryzyka wystgpienia prdchnicy, jednakze obie rekomendacje dotyczyty dzieci.
W polskich wytycznych wskazano na wiekszg skutecznos¢ stosowania lakierow w przypadku zebéw
statych (46%) niz mlecznych (33%), przy uzyciu lakieréw zawierajgcych 5% NaF (22 600 ppm). W 3
rekomendacjach (PTSD 2015, SIGN 2014, EAPD 2009), dodatkowo podkresla sie, iz nie ma ograniczen
wiekowych odnosnie wykonywania lakierowania zebéw, w wytycznych szkockich rekomenduje sie
nawet lakierowanie zebéw u wszystkich dzieci.

W 8 wytycznych lakierowanie zebdw rekomenduje sie szczegdlnie u dzieci nalezgcych do grupy
wysokiego ryzyka prdchnicy, w tym w 2 wytycznych (PTSD 2015, AAPD 2014) dodatkowo zaleca sie
objeciem tg formg profilaktyki rowniez dzieci o umiarkowanym ryzyku, a w 2 wytycznych (SIGN 2014,
HPDG 2013) takze niskim. Zgodnie z wytycznymi ADA 2013 stosowanie lakierow fluorkowych nie jest
zalecane w przypadku niskiego ryzyka prochnicy ze wzgledu na mozliwy brak dodatkowych korzysci lub
mniejszg skutecznosé niz u osdb z wysokim ryzykiem préchnicy.

W wiekszosci wytycznych rekomenduje sie przeprowadzanie lakierowania zebéw co najmniej 2 razy w
ciggu roku (co 6 miesiecy). Najczesciej zaleca sie taka czestotliwos¢ dla oséb o umiarkowanym ryzyku
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préchnicy (PTSD 2015, AAPD 2014) lub niskim (SIGN 2014). W jednych wytycznych (HPDG 2013)
pacjentom z niskim ryzykiem poleca sie stosowanie lakierdw co 12 miesiecy. W przypadku ryzyka
wysokiego zaleca sie czestsze lakierowanie zebdw: co 3 — 6 miesiecy (SIGN 2014, HPDG 2013) lub co 3
miesigce (PTSD 2015, AAPD 2014c).

W 3 wytycznych podane sg czestotliwosci przeprowadzania lakierowania z uwzglednieniem rodzaju
uzebienia: zeby mleczne powinny by¢ lakierowane co 6 miesiecy (AAPD 2014) lub co 3 — 6 miesiecy
(ADA 2013), a uzebienie mieszane i state co 3 — 6 miesiecy (AAPD 2014, ADA 2013).

Dodatkowo jedne wytyczne (HPDG 2013) wskazujg na koniecznos$¢ poprzedzenia lakierowania
oczyszczeniem zebow.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 22.10.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
07G.078.16.2015/ES), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej , Lakierowanie zebdw % tuku zebowego” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art.
31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz.
1793), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 15/2017 z dnia 13 lutego 2017 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Lakierowanie zebéw % tuku zebowego” jako Swiadczenia
gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 15/2017 z dnia 13 lutego 2017 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Lakierowanie zebdéw % tuku zebowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego

2. Raport nr AOTMIT-OT-430-18/2015. Lakierowanie zebdw % tuku zebowego. Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej



