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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia ,,Zabezpieczenie
profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym - za kazdy zgb” jako
swiadczenia gwarantowanego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym —za kazdy zagb”, dotyczgcego bruzd
drugich statych zebéw trzonowych, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uznaje za zasadne
finansowanie ze sSrodkéw publicznych $wiadczenia ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd
lakiem szczelinowym — za kazdy zgb”.

Odnalezione przeglady systematyczne wskazujg, ze lakowanie bruzd powierzchni zgryzowych
statych zebdw trzonowych u dzieci i mtodziezy zmniejsza ryzyko wystgpienia préchnicy.

Wszystkie odnalezione rekomendacje kliniczne (American Academy of Pediatric Dentistry
2015, Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2014, Canadian Paediatric Society/Greig
Health Record 2010, Irish Oral Health Services Guideline Initiative 2009, New South Wales
2013, Irish Oral Health Services Guideline Initiative 2010, American Dental Association 2008,
European Academy of Peadiatric Dentistry 2004) wskazujg na skutecznos¢ lakowania zebow
trzonowych w profilaktyce préchnicy.

Aktualnie finansowane jest Swiadczenie zabezpieczenia profilaktycznego bruzd lakiem
szczelinowym, ktére dotyczy bruzd zebdw szdstych i jest udzielane 1 raz do ukoriczenia 8 roku
zycia, co generuje koszty okoto 1,5 miliona ztotych rocznie. Lakowanie siodmych zebow
(ktérych dotyczy wniosek) moze generowaé podobne koszty.

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.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kaidy zgb” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Préchnica zebdw jest chorobg infekcyjng, wywotang przez bakterie kolonizujgce ich powierzchnie.
W odrdznieniu od wiekszosci chordb zakaznych wystepujgcych u ludzi, préchnica 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. W zaawansowanej prochnicy stwierdza sie natomiast wysoki poziom
Lactobacillus oraz obecnos¢ bakterii Gram-dodatnich (m.in. Actinomyces naeslundii i odontolytieus,
Propionibacterium spp., Eubacterium spp.) i Gram-ujemnych (m.in. Fusobacterium spp.,
Capnocytophage spp., Veillonella spp.).

Na podstawie wielokierunkowych badan obecnie stwierdza sie, ze choroba préchnicowa zeboéw jest
wynikiem oddziatywania wielu powigzanych ze sobg czynnikdw. Nalezg do nich bakterie
préchnicotwodrcze, weglowodany oraz podatne na préchnice twarde tkanki zeba. Niebagatelng role
odgrywa czas oddziatywania tych czynnikéw, a $lina i jej zdolnosci zaréwno buforujgce jak
i przeciwbakteryjne, stwarzajaca specyficzne sSrodowisko jamy ustnej, stanowigce istotny element
rozpatrywany w ocenie narazenia na prochnice.

Jednymi z predysponowanych powierzchni, na ktérych czesciej i wczesniej niz na pozostatych rozwija
sie prochnica, s3 powierzchnie zgryzowe zebdw bocznych. Pomimo, iz zajmujg one jedynie 12,5%
wszystkich powierzchni zebdw, ubytki prochnicowe znajdujace sie na nich moga stanowié ponad 90%
wszystkich ubytkéw wykrywanych do 12 roku zycia. Jak wykazaty badania epidemiologiczne wykonane
u dzieci i mtodziezy, proces prdochnicowy przede wszystkim dotyczy powierzchni zgryzowych
pierwszych zebéw trzonowych.

Podatnosé powierzchni zgryzowej zebdw na préchnice jest czeSciowo uwarunkowana ich budowg
anatomiczng. Ksztattowane w procesie odontogenezy guzki zebdw bocznych determinujg powstanie
miedzy nimi zagtebied przypominajacych ptytsze Ilub gtebsze doliny zwane bruzdami
miedzyguzkowymi. Specyficzny proces tworzenia szkliwa zwigzany z czynnoscia ameloblastéw na
przeciwlegtych stronach bruzd sprawia, iz grubos¢ szkliwa zmniejsza sie od powierzchni zgryzowej
w kierunku podstawy bruzdy i od potowy jej gtebokosci moze wynosié zaledwie 1 mm, podczas gdy na
innych powierzchniach zeba grubosé szkliwa dochodzi nawet do 2,6 mm. Rysunek systemu bruzd jest
w zasadzie uzalezniony od przynaleznosci danego zeba do grupy anatomicznej, ale moze by¢ réwniez
osobniczo zmienny.

Zgodnie z wynikami badania Stanu Zdrowia Jamy Ustnej (w ktérym przebadano 1 868 dzieci) dzieci
w wieku 12 lat w Polsce, uszczelnienia bruzd wymaga 43,7% dzieci w wieku 12 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Wedtug rekomendacji klinicznych wéréd metod profilaktyki pierwotnej wystgpienia prochnicy u dzieci
i mtodziezy zostaty wymienione: szczotkowanie zebow, uzywanie fluoru w postaci past do zebdw,
lakieréw, zeldw, fluorkowanie wody, usuwanie ptytki nazebnej, uzywanie nici dentystycznej,
odpowiednia dieta, uzywanie lakéw szczelinowych do zabezpieczania bruzd oraz szczelin w zebach
trzonowych statych.

Wedtug wytycznych lakowane powinny byé: wszystkie zeby state (American Academy of Pediatric
Dentistry (AAPD) 2015), zeby state trzonowe (Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2014),
bruzdy i dotki narazonych zebéw (AAPD 2013), wybrane zeby (Canadian Paediatric Society/Greig
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Health Record (CPS/GHR) 2010) oraz bruzdy i dotki zebdw statych (Irish Oral Health Services Guideline
Initiative (IOHSGI) 2009).

Aktualnie brak jest profesjonalnych metod alternatywnych w profilaktyce prdchnicy drugich zebéw
trzonowych statych.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Whnioskowane Swiadczenie dotyczy uzupetnienie obecnie finansowanego $wiadczenia Zabezpieczenie
profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zgb (ICD-9-CM: 23.1003) o lakowanie bruzd
drugich (aktualnie finansowane jest lakowanie pierwszych) statych zebéw trzonowych. W jego ramach
wykonywane bedzie uszczelnianie bruzd drugich zebdéw trzonowych statych do ukoriczenia 14 r.z.
Swiadczenie udzielane bedzie jeden raz do ukoriczenia 14 roku zycia, przez lekarza dentyste.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkdw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie dostepne
w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci zebranych
danych oraz poréwnania wynikdéw 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 oczekiwac wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji

Analize efeketywnosci klinicznej wnioskowanej technologii oparto na przegladach systematycznych ze
wzgledu na fakt, iz laki szczelinowe sg stosowane w stomatologii od lat 60-70 XX w. i wstepne
wyszukiwanie (bez zawezenia do przeglagdéw systematycznych) wskazato na 10 tys. abstraktéow.
Dadatkowo wszystkie najnowsze wytyczne kliniczne rekomendujg stosowanie lakéw szczelinowych do
zebéw trzonowych statych jako element profilaktyki pierwotnej wystgpienia prochnicy u dzieci
i mtodziezy.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 3 przeglady systematyczny kwalifikujgce sie
do witgczenia do niniejszego raportu:

e Ahovuo-Saloranta 2013 — celem badania byto poréwnanie efektow dziatania réznych typéw
lakéw szczelinowych w zapobieganiu prochnicy u dzieci i mtodziezy w zebach statych, do
przegladu wtaczono 34 badania kliniczne, populacje stanowity osoby ponizej 20 r.z.;

e Azarpazhooh 2008 — celem badania byta ocena dowoddéw dotyczgcych lakowania zebdéw w
zapobieganiu préchnicy u dzieci i mtodziezy, do przeglgdu wtgczono 25 publikacji, populacje
stanowity osoby do 18 r.z,;

e Mejare 2003 - celem badania byta ocena dowoddéw na profilaktyczny efekt przeciw
prochnicowy lakowania szczelin powierzchni zgryzowych zebdéw i ocena czynnikéw
potencjalnie modyfikujgcych ten efekt, do przegladu wiaczono 13 badan, populacje stanowity
dzieci do 14 r.z. w momencie wiaczenia do badania (do 8 lat dla pierwszych zebdw trzonowych
i do 14 lat dla drugich zebdw trzonowych).

W przegladzie systematycznym Ahovuo-Saloranta 2013 uwzgledniono:

e 12 badan klinicznych poréwnujacych efekt dziatania laku szczelinowego z niezastosowaniem
laku szczelinowego w ogdle;

e 21 badan oceniajacych jeden rodzaj laku szczelinowego w poréwnaniu z zastosowaniem
innego;
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e 1 badanie kliniczne majgce na celu ocene dwdch réznych rodzajéw laku szczelinowego
z niezastosowaniem laku szczelinowego w ogdle.

W przegladzie tym autorzy dochodza do wniosku, ze stosowanie lakdéw szczelinowych jest
rekomendowanym postepowaniem w zapobieganiu préchnicy. Lakowanie bruzd powierzchni
zgryzowych statych zebdéw trzonowych u dzieci i mtodziezy zmniejsza ryzyko wystgpienia prochnicy w
48-miesiecznym okresie obserwacji, w pordwnaniu z nielakowaniem zebow.

Autorzy przegladu Azarpazhooh 2008 twierdzg, ze laki szczelinowe powinny by¢ stosowane na
wszystkie state zeby trzonowe (pierwsze i drugie) bez stwierdzonych na nich zmian préchnicowych po
petnym wyrznieciu zeba.

W kilku kontrolowanych prébach klinicznych wtgczonych do przegladu Mejare 2003 oceniano
profilaktyczny efekt przeciwpréchnicowy lakowania szczelin powierzchni zgryzowych drugich zebdéw
trzonowych. W jednym z badan zastosowano pojedynczg aplikacje laku u dzieci w wieku 10-14 lat
i follow-up: 4 lata. Wzgledne zmniejszenie ryzyka (RRR — ang. relative risk reduction) préchnicy
w grupie, ktéra miata lakowane zeby trzonowe w pordwnaniu z grupg kontrolng okreslono na 30%.
W innym badaniu zastosowano powtarzalng aplikacje laku w 4 grupach dzieci obserwowanych przez 2
lata, u ktérych zastosowano materiat polimerowy (1 grupa wraz z ramieniem kontrolnym) lub cement
szkto-jonomerowy (2 grupa wraz z ramieniem kontrolnym), a okres follow-up wynidst 2 lata. Wzgledne
zmniejszenie ryzyka prochnicy w grupie, w ktérej zastosowano lak polimerowy w poréwnaniu z grupg
kontrolng okreslono na 93% (wynik istotny statystycznie), za$ dla poréwnan w grupie 2 wskaznik RRR
wynidst 20-31% i nie byt istotny statystycznie. Autorzy badania doszli do wniosku, iz dowody naukowe
dla zastosowania lakowania w profilaktyce préchnicy drugich zebdw trzonowych sg niewystarczajace.

Bezpieczenstwo

W odnalezionym przegladzie Ahovuo-Saloranta 2013 wskazano, ze tylko w dwdch wtgczonych
badaniach odniesiono sie do bezpieczeristwa stosowania lakéw szczelinowych — w zadnym z tych
badan nie wykazano zadnych skutkéw ubocznych ich stosowania.

W trzech z dziewieciu odnalezionych rekomendacjach odniesiono sie do bezpieczenstwa stosowania
lakéw szczelinowych — wytyczne europejskie z 2004 roku, irlandzkie z 2010 roku oraz australijskie
z 2013 roku. Najwazniejsze wnioski ptyngce z tych dokumentéw przedstawiono ponizej.

W wytycznych europejskich European Academy of Peadiatric Dentistry z 2004 roku (EAPD 2004)
wskazano, ze w potowie lat 90-tych wyrazono obawy w stosunku do bezpieczenstwa bisfenolu A oraz
dimetakrylanu bisfenolu A (bis-DMA), pochodzacych z lakéw szczelinowych i ich potencjalnej
aktywnosci estrogenowej w organizmie. Jednak pdiniejsze badania wykazaty, ze krétkotrwate
narazenie na wspomniane zwigzki chemiczne pochodzace z lakéw szczelinowych jest nieistotne oraz
ze zaaplikowane do jamy ustnej razem z lakiem szczelinowym mogg w ogdle nie wchtania¢ sie do
organizmu lub mogg by¢ obecne w niewykrywalnych ilosciach.

W wytycznych irlandzkich Irish Oral Health Services Guideline Initiative z 2010 roku (IOHSGI 2010)
opisano przeglad systematyczny, do ktérego wtgczono 11 badan dotyczacych mozliwosci szkodliwego
lub toksycznego wptywu materiatéw uszczelniajgcych. Wnioski ptynace z przeglagdu wskazuja na to, ze
pacjenci, u ktérych stosuje sie uszczelniacze dentystyczne, nie sg narazeni na bisfenol A, jednak zaleca
sie Srodki ostroznosci, ktére redukujg potencjalne zagrozenie tj.: ptukanie powierzchni gdzie
zastosowano utwardzacz dentystyczny woda, wraz ze skutecznym odsysaniem; przeptukanie przez
pacjenta jamy ustnej wodg wraz z wypluciem; usuniecie warstwy powierzchniowej resztek monomeru.
Kompleksowy przeglad wptywu bisofenolu A na cztowieka wskazat, ze 99% ekspozycji na
bisofenol A pochodzi z diety. Grupa ekspertow, ktérzy sg autorami rekomendacji IOHSGI 2010 ustalita,
ze uszczelniacze dentystyczne stuzgce do zabezpieczenia dotkdw oraz bruzd zebdw, sg bezpieczne
i skuteczne jako metoda profilaktyki wystgpienia prochnicy.
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W wytycznych australijskich New South Wales z 2013 roku (NSW 2013) wskazano, ze laki szczelinowe
sg bezpieczne i skuteczne w profilaktyce wystepowania préchnicy w zebach statych.

Ponadto odnaleziono wspdélny komunikat FDA (ang. Food and Drug Administration) oraz ADA
(ang. American Dental Association) z 2013 r., dotyczacy stanowiska w sprawie mozliwych dziatan
niepozadanych po zastosowaniu laku szczelinowego, wynikajgcych z zawartych w nim sladowych ilosci
bisfenolu A (BPA). W zwigzku z potwierdzong naukowo skutecznoscig lakéw szczelinowych
w profilaktyce préchnicy, ADA w petni poparfo stosowanie zabiegu i jednoczesne dalsze prowadzenie
badan w zakresie bezpieczenistwa lakdw szczelinowych pod katem wystepowania w nich sladowych
ilosci BPA. Ostatecznie w odnalezionym komunikacie stwierdzono, iz niski poziom ekspozycji na BPA,
ktére moze pochodzié z lakdw szczelinowych, nie stwarza znanego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

Ograniczenia
Na niepewnos¢ wynikdw analizy klinicznej ma wptyw kilka aspektéw, ktére wymieniono ponizej:

e zaréwno jakos¢, jak i liczba odnalezionych badan, uwzglednionych w ramach przegladu
Ahovuo-Saloranta 2013 dotyczacych okresu obserwacji dtuzszego niz 48 miesiecy, byta
mniejsza. Autorzy przegladu co prawda nie odnoszg sie do efektywnosci klinicznej lakowania
zebdéw trzonowych w podziale na pierwsze i drugie zeby trzonowe, jednak w badaniach
wigczonych do przegladu uczestniczyty osoby z wyrznietymi zaréwno pierwszymi jak i drugimi
zebami trzonowymi;

e w ramach przeglagdu Mejare 2003 autorzy doszli do wniosku, iz dowody naukowe dla
zastosowania lakowania w profilaktyce préchnicy drugich zebéw trzonowych s3g
niewystarczajace, jednakze nalezy podkresli¢, ze autorzy nowszego przegladu, Azarpazhooh
2008, twierdzg, ze laki szczelinowe powinny by¢ stosowane na wszystkie zeby trzonowe
(pierwsze i drugie).

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow 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 pefnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze 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.

Oszacowany na 2016 rok prog optacalnosci wynosi 125 955 PLN (3 x 41 985 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.
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Ze wzgledu na oparcie analizy klinicznej o badania wtérne — przeglady systematyczne, odstgpiono od
wykonania oceny uwzgledniajacej stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych. Zgodnie
z danymi NFZ wycena swiadczenia Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy
zgb (ICD-9-CM: 23.1003) wynosi 11 pkt (1 pkt = 1 zPLN). Wydaje sie, iz wartos¢ swiadczenia dla zebow
siédmych nie ulegnie zmianie.

Wskazanie czy zachodza 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. 2015 poz. 345)

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 kosztéw 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 dotyczgce wydatkdéw 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
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie 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 wplyngé na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z opinig przekazang przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, dodatkowe koszty, jakie
musiatby ponies¢ ptatnik publiczny w przypadku wiaczenia ocenianego swiadczenia (zabezpieczenia
profilaktycznego lakiem szczelinowym bruzd drugich zebdw trzonowych statych do ukonczenia 14 r.z.)
do koszyka swiadczen gwarantowanych, w ciggu roku, bytyby podobne do kosztéw aktualnie
ponoszonych przez NFZ na finansowanie $wiadczenia zabezpieczenie profilaktyczne Ilakiem
szczelinowym bruzd zebdw szdstych do ukonczenia 8 r.z.

Whioskowane Swiadczenie zaktada finansowanie uszczelniania bruzd zebéw siédmych w ramach tego
samego kodu swiadczenia wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia, co obecnie uszczelnianie bruzd zebdéw
szdstych, co w opinii Prezesa Agencji sugeruje, iz wnioskowane Swiadczenie powinno by¢ realizowane
wg tych samych zasad i przy analogicznych dla ptatnika kosztach (ta sama wycena punktowa i warunki
udzielania $wiadczenia).

Aktualnie roczne koszty finansowanego $swiadczenia zabezpieczenia profilaktycznego bruzd zebéw
szdstych wynoszg ok. 1,5 min zt, stad wydaje sie, iz w przypadku objecia wnioskowanego swiadczenia
refundacjg dodatkowe koszty, jakie bedzie musiat ponies¢ ptatnik publiczny mogtyby wynies¢ co
najmniej 1,5 min zt rocznie.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 9 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich. Pie¢ z nich dotyczy
profilaktyki pierwotnej wystepowania préchnicy u dzieci i mtodziezy:

e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD) z 2015 oraz 2013 roku,
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) z 2014 roku,
e Canadian Paediatric Society/Greig Health Record (CPS/GHR) z 2010 roku,
e Irish Oral Health Services Guideline Initiative (IOHSGI) z 2009 roku.
Natomiast 4 kolejne rekomendacje dotyczg wskazan do stosowania lakéw szczelinowych:
e New South Wales (NSW) z 2013 roku,
e Irish Oral Health Services Guideline Initiative (IOHSGI) z 2010 roku,
e American Dental Association (ADA) z 2008 roku,
e European Academy of Peadiatric Dentistry (EAPD) z 2004 roku.

Wsrdad metod profilaktyki pierwotnej wystgpienia préchnicy u dzieci i mtodziezy zostaty wymienione:
szczotkowanie zebdw, uzywanie fluoru w postaci past do zebdw, lakieréw, zeldw, fluorkowanie wody,
usuwanie ptytki nazebnej, uzywanie nici dentystycznej, odpowiednia dieta, uzywanie lakdéw
szczelinowych do zabezpieczania bruzd oraz szczelin w zebach trzonowych statych.

Wytyczne amerykarskie AAPD 2013 i australijskie NSW 2013 podkreslaja, ze wszelkie ubytki w lakach
uszczelniajacych powinny by¢é monitorowane oraz uzupetniane w razie koniecznosdci. Wytyczne
irlandzkie IOHSGI 2009 réwniez zwracajg uwage na to, ze stan zabezpieczenia lakiem powinien by¢
utrzymany.

Wedtug wytycznych lakowane powinny byé: wszystkie zeby state (AAPD 2015), zeby state trzonowe
(SIGN 2014), bruzdy i dotki narazonych zebéw (AAPD 2013), wybrane zeby (CPS/GHR 2010) oraz bruzdy
i dotki zebow statych (IOHSGI 2009).

Rekomendacje dotyczgce stosowania lakéw szczelinowych w zapobieganiu wystgpienia prochnicy
wskazujg na to, ze lakowane u dzieci i mtodziezy powinny by¢: pierwsze oraz drugie state zeby
trzonowe (NSW 2013, IOHSGI 2010) oraz state zeby trzonowe (ADA 2008). Wytyczne europejskie
wskazujg na to, ze wyboru zebow do zaaplikowania laku szczelinowego dokonuje sie indywidulanie,
odpowiednio do aktywnosci préchnicy oraz stanu zdrowia dziecka (EAPD 2004).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 22.10.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
0ZG.078.16.2015/ES), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotne] ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zab” jako

7



Rekomendacja nr 18/2016 Prezesa AOTMIT z dnia 11 kwietnia 2016 r.

Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
31/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie zasadnos$ci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zgb” jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 31/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy
zab” jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr AOTMIT-OT-430-19/2015. Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za
kazdy zab Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotne;j



