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Rekomendacja nr 22/2016
z dnia 6 kwietnia 2016r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia ,,Rentgenodiagnostyka-
zdjecie pantomograficzne z opisem” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia , Rentgenodiagnostyka- zdjecie
pantomograficzne z opisem” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego pod warunkiem okreslenia wskazan klinicznych do jego wykonania.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uwaza za zasadne objecie finansowaniem $wiadczenia
,Rentgenodiagnostyka- zdjecie pantomograficzne z opisem” w ramach swiadczen
ogélnostomatologicznych dla dzieci i miodziezy do ukonczenia 18. r.z. w okreslonych
klinicznie przypadkach.

Zdjecie pantomograficzne jest powszechnie stosowang metodg diagnostyczng
w stomatologii, na ktérg wskazujg wytyczne oraz eksperci kliniczni. Zamieszczenie
omawianego S$wiadczenia w koszyku $wiadczen gwarantowanych moze stanowic
rozszerzenie dostepnych metod diagnostycznych w potwierdzeniu podejrzenia zaburzen
rozwoju uzebienia u dzieci. Nalezy mieé¢ jednak na uwadze, ze istotne jest doktadne
okreslenie wskazan klinicznych, gdyz w obecnie zaproponowanym brzmieniu, kryterium
,0cena stanu rozwojowego” moze sugerowaé mozliwos¢ wykonywania badan
przesiewowych wsrdd dzieci oraz znaczne naduzywanie wykonawstwa badania.

Wiaczenie wnioskowanego $Swiadczenia do swiadczen gwarantowanych moze spowodowacd
roczny wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o 29,36 min PLN. nalezy przy tym mieé na
wzgledzie, ze oszacowania te charakteryzujg sie duzg niepewnoscig ze wzgledu na przyjeta
liczebnos¢ populacji kierowanej do diagnostyki.

Ponadto, w opinii Prezesa Agencji, niezbedna jest weryfikacja wszystkich swiadczen
finansowanych w ramach katalogu stomatologii i zmiana sposobu ich finansowania na
metode, ktdra uwzgledniataby kompleksowos¢ procedur medycznych.
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Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Rentgenodiagnostyka- zdjecie pantomograficzne z opisem” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

W okresie odontogenezy w wyniku wptywu réznych czynnikdw moze dojs¢ do nieprawidtowosci
rozwojowych zebdw dziecka. Zalicza sie do nich m.in.:

e dentinogenesis imperfecta - grupa uwarunkowanych genetycznie zaburzen rozwoju zebodw.
Zeby w tym zaburzeniu charakteryzujg sie przebarwieniami (najczesciej niebieskoszare albo
z6ttobrazowe) i przezroczystoscig. Tkanka zebdw jest tez nieprawidtowo miekka, co czyni
zeby podatnymi na uszkodzenia. Zaburzenie to znane jest jako choroba Capdeponta,
opalizujgca zebina. Czestos¢ wystepowania — 1 przypadek na 7-9 tysiecy osob;

e amelogenesis imperfecta - grupa uwarunkowanych genetycznie zaburzen rozwoju szkliwa
zebdéw. Zeby z tym schorzeniem sg mate, przebarwione, majg nieprawidtowo uksztattowana
powierzchnie, sg podatne na uszkodzenia i przedwczesnie wypadajg. Choroba moze dotyczyc
zardwno uzebienia mlecznego, jak i statego. Dziedziczenie choroby jest autosomowe
dominujgce, bardzo rzadko recesywne, zwigzane z chromosomem X. Czestos¢ wystepowania
zalezy od czynnikéw geograficznych — w Ameryce Pétnocnej 1 przypadek na 12-14 tysiecy
0s06b;

e dysplazje zebiny - wrodzone zaburzenie twardych tkanek zeba charakteryzujgce sie
nieprawidtowosciami w obrebie zebiny. Dysplazja zebiny jest przez niektdrych autoréw
uwazana za te sama chorobe co niecatkowity rozwdj zebiny, ze zlokalizowaniem zmian
w obrebie korzeni. Wystepuje rzadko — 1 przypadek na 100 tysiecy dzieci;

e zaburzenia dotyczace liczby i budowy anatomicznej zebéw - powstajg na skutek nadczynnosci
lub niedoczynnosci listewki zebowej, co objawia sie zwiekszeniem lub zmniejszeniem liczby
zebow, albo catkowitym ich brakiem. W opublikowanych doniesieniach na temat czestosci
wystepowania zebdéw nadliczbowych w uzebieniu mlecznym wymieniane sg wartosci od 0,3
do 1,8%, przy czym wiekszos¢ tych zebdw o budowie nieprawidtowej jest umiejscowiona w
okolicy siekaczy w szczece. Bardzo czesto w miejscu nadliczbowego zeba mlecznego
stwierdza sie nadliczbowy zgb staty. Wystepowanie zebéw nadliczbowych w uzebieniu statym
waha sie od 2 do 3,1%. Czesto$¢ wystepowania hipodoncji ocenia sie na 0,1-7% w populacji,
przy czym jest ona znacznie czestsza u dziewczynek niz u chtopcow;

e ogniska infekcji zebopochodnych i niezebopochodnych - za zakazenia zebopochodne uwaza
sie wszelkie infekcje, ktore biorg swdj poczatek w miazdze zeba, przyzebiu, wyrostkach
zebodotowych szczeki i zuchwy, jak rowniez w tkankach bezposrednio do nich przylegajacych;

e zapalenia przyzebia. Zapalenia przyzebia wystepujg u od 1 do 25,7% oséb w zaleznosci od
kraju, w ktéorym prowadzono badanie, czeSciej u mezczyzn oraz u 0séb starszych. Jedyny
wyjatek to mtode kobiety — od 12 do 32 roku zycia, u ktdrych agresywne zapalenie przyzebia
wystepuje 1,57 razy czesciej niz u mezczyzn.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego swiadczenie ,,23.0304 - Rentgenodiagnostyka
— zdjecie pantomograficzne z opisem” jest finansowane w ramach leczenia ortodontycznego u dzieci
i mtodziezy 2 razy w trakcie catego leczenia oraz w ramach leczenia chirurgicznego
i periodontologicznego raz na 3 lata.

W odniesieniu do diagnostyki obrazowej zaburzen rozwojowych uzebienia u dzieci i miodziezy
mozliwe jest wykonanie statusu zebowego z wykorzystaniem zdje¢ radiologicznych zebowych.
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Pozwala ono na ocene zebdéw wyrznietych (bez oceny np. kosci szczek, etapu rozwojowego
zawigzkéw zebowych i ich potozenia, stawdéw skroniowo-zuchwowych).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Whniosek o zakwalifikowanie $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego dotyczy zdjecia pantomograficznego u pacjentéw od 5. do 18. roku zycia w
przypadkach uzasadnionych medycznie, tj. w celu oceny stanu rozwojowego, przy podejrzeniu
nieprawidtowosci rozwojowych zebdéw, zmian chorobowych w obrebie kosci szczek lub zapalenia
przyzebia, diagnostyce ognisk infekcji zebo- i niezebopochodnych.

Warunki realizacji $wiadczenia:

e skierowanie od lekarza dentysty posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie stomatologii
dzieciecej oraz lekarza dentysty w trakcie szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie;

e ocena zdjecia pantomograficznego i jego opis w dokumentacji medycznej pacjenta;
e w pofaczeniu ze swiadczeniami stomatologicznym;
e 1 zdjecie pantomograficzne w ciggu trzech lat.

Nalezy wskaza¢, ze wnioskowane $wiadczenie stanowi¢ bedzie rozszerzenie koszyka Swiadczen
gwarantowanych.

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 sqg finansowane ze srodkow publicznych i stanowiq 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 (zaréowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W toku wyszukiwania nie odnaleziono badan, ktére odnosityby sie do efektywnosci diagnostyki
obrazowej z wykorzystaniem zdjecia pantomograficznego w diagnostyce zaburzen rozwojowych
uzebienia u dzieci i mtodziezy w wieku 5-18 lat.

Bezpieczenstwo

llos¢ promieniowania wykorzystywana w rentgenodiagnostyce jest bardzo niska. Wg informacji
odnalezionej na stronie internetowej Miedzynarodowej Agencja Energii Atomowej, dawka
promieniowania dla zdjecia pantomograficznego wynosi od 0,004 do 0,03 mSv . Dla poréwnania
promieniowanie tfa na terenie USA to przecietnie 3,2 mSv rocznie (0,009 mSv dziennie).

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
wigza¢ sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.
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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
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

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

WskazZnik kosztéw-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.

W ramach analizy ekonomicznej przyjeto, ze w przypadku rozszerzenia koszyka swiadczen o zdjecie
pantomograficzne wykonywane w ramach $wiadczen ogdlnostomatologicznych u dzieci nie
spowoduje zmiany jego ceny.

Obecnie warto$¢ punktowa swiadczenia ,23.0304 - Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne
z opisem” wynosi 65 pkt, przy wycenie 1 zt za punkt rozliczeniowy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku 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
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdow zwigzanych z nowq 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 wpftyng¢ na organizacje udzielania swiadczer (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.
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W ramach oceny wptywu na budzet przyjeto nastepujgce zatozenia:

e liczebno$¢ populacji docelowej w wieku 5-18 lat — 25% catej populacji
e koszty Swiadczenia na poziomie obecnej wyceny swiadczenia aktualnie finansowanego.
e czestotliwo$¢ wykonywania - 1 zdjecie pantomograficzne na 3 lata

Objecie finansowaniem danego Swiadczenia wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkéw z perspektywy
NFZ 0 29,36 miIn PLN rocznie i brakiem zmiany wydatkéw z perspektywy wspélne;j.

Ograniczenia

Przy ocenie powyzszych wynikdw nalezy mie¢ na uwadze niepewnos¢ oszacowan zwigzang z liczba
dzieci kwalifikujgcych sie do wykonywania zdjecia rentgenowskiego.

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

e W opisie Swiadczenia zamieszczono zapis, ktéry sugeruje, ze zdjecie pantomograficzne
mozliwe bedzie do wykonania w celu oceny stanu rozwojowego, co moze sugerowac
wykorzystywanie Swiadczenia do badan przesiewowych i znacznych naduzy¢ jego
wykonywania. Sugeruje sie zatem doktadne okreslenie wskazan medycznych, przy ktérych
mozliwe bedzie wykonywanie zdjecia rentgenowskiego w ramach $wiadczen
ogodlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy.

e Warunki wykonywania swiadczenia okreslajg, ze jego realizacja jest mozliwa po otrzymaniu
skierowania od lekarza dentysty posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie stomatologii
dzieciecej oraz lekarza dentysty w trakcie szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie, co
pozostaje w sprzecznosci z rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, wedtug ktérego
Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci mogg byc¢ realizowane réwniez przez lekarzy
dentystéw bez dodatkowych kwalifikacji. Dlatego tez sugeruje sie aby zmieni¢ zapisy co do
kwalifikacji lekarza na zgodne z ww. rozporzgdzeniem.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne (American Dental
Association, Council on Scientific Affairs oraz U.S. Department Of Health And Human Services 2012,
American Academy of Pediatric Dentistry, 2012) dotyczace dotyczacych stosowania zdjeé
pantomograficznych w stomatologii dzieciecej.

We wskazanych dokumentach zaleca sie wykonywanie zdje¢ pantomograficznych u dzieci
w uzasadnionych klinicznie przypadkach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.10.2015r. Ministra Zdrowia (znak
pisma:0ZG.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 srodkéw publicznych (tj. Dz.
U. 2 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 33/2016 z dnia 4 kwietnia 2016
roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,23.0304 - Rentgenodiagnostyka — zdjecie
pantomograficzne z opisem” jako Swiadczenia gwarantowanego
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