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z dnia 30 pazdziernika 2019 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Proteza catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach. Proteza catkowita dolna o charakterze
overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Proteza
catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach. Proteza
catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
dowody naukowe, uzasadniajg zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Analize skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianego $wiadczenia oparto na wynikach
randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego, przedstawionych w dwdch
publikacjach (VanWaas 1993, VanWaas 1996).

W ramach publikacji VanWaas 1993 pordwnano stopie zmniejszenia kosci zuchwy pomiedzy
pacjentami zaopatrzonymi w natychmiastowe protezy overdentures (OD) (osadzone na
korzeniach dwdch dolnych ktéw) i pacjentami zaopatrzonymi w natychmiastowe protezy
catkowite (PC) w okresie 1, 2 lat po usunieciu zebéw. Wyniki badania VanWaas 1993 wykazaty
istotne statystycznie rdinice na korzy$¢ pacjentéw z protezami overdenture (OD)
w poréwnaniu do pacjentéw z protezami catkowitymi (PC) w zakresie mniejszego zaniku
wyrostka zebodofowego. Przy czym odnotowane rdznice byty istotne statystycznie we
wszystkich badanych obszarach jedynie w 1-roku od usuniecia zebéw oraz w dwéch obszarach
po 2 latach od usuniecia zebéw. Natomiast w 2-roku od usuniecia zebdow nie raportowano
istotnych statystycznie rdznic pomiedzy analizowanymi grupami.

W badaniu VanWaas 1996 oceniano opieke protetyczng, stan protez i zaczepdw oraz
zadowolenie pacjentow po 4,5 roku od leczenia. Zgodnie z wynikami, w badaniu nie
odnotowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupg pacjentéw z protezami
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overdenture (OD) w poréwnaniu do grupy pacjentdéw z protezami catkowitymi (PC) w zakresie
wszystkich ocenianych punktéw koricowych.

W ramach analizy profilu bezpieczeristwa w publikacji VanWaas 1996 przedstawiono jedynie
zestawienie komplikacji zwigzanych z leczeniem protetycznym, ktére obejmowaty m.in.
usuniecie korzenia podporowego, wymiane wypetnienia amalgamatowego korzenia,
odktadanie ptytki nazebnej, préchnice czy krwawienia.

Nalezy mieé¢ na uwadze, ze przeprowadzona analiza kliniczna obarczona jest ograniczeniami,
ktére wptywajg na wiarygodnosé wnioskowania i nie pozwalajg na petng ocene wnioskowanej
technologii. Zidentyfikowano tylko jedno randomizowane badanie kliniczne, ktére
charakteryzuje sie potencjalnie wysokim btedzie systematycznym ze wzgledu na brak
zaslepienia i ukrycia kodu alokacji. Ponadto badanie uwzglednione w analizie dotyczyto
jedynie zuchwy, natomiast brak jest wynikdw odnoszgcych sie do szczeki, co ogranicza petne
wnioskowanie nt. ocenianego wskazania.

Oszacowania Agencji wskazujg, ze roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia dla NFZ
moze wynies¢ od 15,08 min zt do 22,62 min zt w zaleznosci od liczebnosci populacji docelowe;j.
Nalezy jednak podkreslié, ze przeprowadzona analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego
obarczona jest niepewnoscig z uwagi na mozliwos$¢ niedoszacowania liczebnosci populacji
docelowej oraz nieuwzglednienie kosztéw dodatkowych procedur, ktére w indywidualnych
przypadkach moga by¢ niezbedne do wykonania swiadczenia.

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$é procedur medycznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Proteza catkowita gdrna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach. Proteza
catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” we wskazaniu:
uzebienie resztkowe w szczece lub Zuchwie przy obecnosci prawidtowo przeleczonych
i zabezpieczonych korzeni zebdw, jako sSwiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
stomatologicznego, udzielanego w przypadku koniecznosci leczenia endodontycznego protezowanych
0s6b, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pézn. zm.).

Problem zdrowotny

Nieprawidtowosci zebdw powstajg w nastepstwie zaburzen zachodzgcych w réznych stadiach ich
rozwoju, w wyniku dziatania czynnikéw genetycznych, srodowiskowych i idiopatycznych. Zalicza sie do
nich zaburzenia budowy anatomicznej zebdw, ich potozenia, struktury, barwy i liczby. Przyczyn braku
uzebienia moze byé wiele. Bezzebie catkowite lub czesciowe moze byé m.in.:

e wrodzonym brakiem grupy/pojedynczych zebéw — hipodoncja (ICD-10: K00.0 — brak zebdw),
e konsekwencjg standw chorobowych:

v" choréb przyzebia (ICD-10: K08.12 — catkowita utrata zebdéw; K08.42 — czesciowa
utrata zebdw),

v" préchnicy (ICD 10: K08.13 — catkowita utrata zebdw; K08.43 — czeéciowa utrata
zebdw),
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e skutkiem urazow (ICD-10: K08.11 — catkowita utrata zebdw; K08.41 -— czesciowa utrata
zebow),

e skutkiem ubocznym leczenia onkologicznego (ICD-10: T81.9 — Nieokreslone powiktanie
zabiegu).

Zaburzenia réwnowagi fizjologicznej spowodowane bezzebiem catkowitym lub czesciowym mogg by¢
kompensowane wzmozong pracg pozostatych zebow, zwiekszonym wydzielaniem gruczotéw
Slinowych, gruczotéw btony sluzowej zotadka i przystosowaniem sie do nowych warunkéw btony
$luzowej jamy ustnej, uktadu warg i jezyka. Obrdébka pokarméw w jamie ustnej bez udziatu zebédw moze
prowadzi¢ nie tylko do probleméw trawiennych, ale rowniez do ksztattowania sie nieprawidtowych
nawykéw i ich negatywnych konsekwencji, np. przerostu miesni jezyka (utrudniajacego postugiwanie
sie protezami) w wyniku czestego miazdzenia kesdw poprzez dociskanie pokarmu do podniebienia.

Zgodnie z wynikami badania opisowego (Konopka 2015), przeprowadzonego w 2014 r. na grupie 807
0sO0b w wieku od 65 do 74 lat w 5 duzych i 4 matych miastach w Polsce, srednia liczba zebow w catej
badanej grupie wynosita 13,7 (SD=8,1) i byta wyzsza w duzych miastach (14,3) niz w matych (12,8).
Mezczyzni mieli $rednio 14,4 zebdw, a kobiety 12,6. Odsetek bezzebia wynosit 28,9% i byt wyzszy w
matych miastach (29,8% vs. 27,9%). U kobiet bezzebie stanowito 30,5%, a u mezczyzn 27,5%. Odsetek
0s6b z zachowang funkcjg zucia (minimum zachowanych 20 naturalnych zebéw) wynosit 25,15% i byt
wyzszy w duzych miastach (27,8% vs. 23%) oraz u mezczyzn (27,6% vs. 23,3%).

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z odnaleziong publikacjg (Brozek 2009, Zastosowanie elastycznych materiatéw do wyscieler
protez ruchomych w leczeniu bezzebnych pacjentow w wieku podesztym) wybér techniki odbudowy
protetycznej utraconego uzebienia zalezy m.in. od liczby brakujgcych zebdw, ich lokalizacji, warunkéw
anatomicznych, preferencji pacjenta, kosztow. Aktualnie,w ramach leczenia protetycznego
u pacjentdw stosowane sg nastepujgce uzupetnienia protetyczne, odpowiednio we wskazaniach:

e protezy ruchome

v’ protezy ruchome osiadajgce akrylowe (catkowite lub cze$ciowe; refundowane) we
wskazaniu czesciowe braki uzebienia i skrocone tuki zebowe, stosowane s3.

v' protezy ruchome miodynamiczne (catkowite; nierefundowane) u pacjentéw
z zaniktymi strukturami kostnymi wyrostkéw zebodotowych oraz mato podatng,
zbitg btong s$luzowg jamy ustnej, utrudniajgcymi uzyskanie czynnosciowego
przyssania wg danych literaturowych stosowane sa.

v' protezy ruchome szkieletowe (catkowite/cze$ciowe; nierefundowane)
u pacjentow z brakiem wiekszej ilosci zebow w réznych czesciach jamy ustne;.

v" protezy ruchome naktadowe (bedgce przedmiotem oceny overdenture —
catkowite/czesciowe; nierefundowane) u pacjentéw z utratg uzebienia.

e protezy state mocowane na implantach (catkowite/czesciowe; nierefundowane) wg
danych literaturowych stosowane sg we wskazaniu rozlegte braki w uzebieniu.

Na podstawie opinii ekspertow klinicznych, obecnie we wnioskowanym wskazaniu (tj. uzebienie
resztkowe w szczece lub zuchwie przy obecnosci prawidtowo przeleczonych i zabezpieczonych korzeni
zebdw), najczesciej stosuje sie postepowanie polegajgce na usunieciu korzeni zebdw, a nastepnie
wykonuje sie proteze catkowita.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego aktualnie finasowane sg dwa $wiadczenia,
ktore obejmujg zaopatrzenie za pomocg protezy akrylowej catkowitej w szczece / zuchwie tacznie
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z pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej 1 raz na 5 lat (ograniczenie nie dotyczy
0s6b po operacyjnym usunieciu nowotwordw w obrebie twarzoczaszki):

e Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowita w szczece;
e Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowita w zuchwie.

Majac na uwadze powyzisze, przyjeto, ze komparatorem dla ocenianego swiadczenia jest zastosowanie
rehabilitacji z wykorzystaniem protez akrylowych osiadajgcych. Natomiast u pacjentéw, u ktérych nie
mozna zastosowac protezy akrylowej alternatywa jest brak rehabilitacji.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z danymi literaturowymi proteza typu overdenture jest usuwalng protezg zebowa, ktéra
obejmuje i spoczywa na jednym lub wiecej pozostatych, naturalnych zebach, korzeniach naturalnych
zebow lub/i implantach dentystycznych. W celu lepszej stabilizacji i retencji protezy wykorzystywane
sg takze elementy mocujgce, znajdujgce sie zarowno na zebach witasnych pacjenta, jak i na ptycie
protezy.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego (KPZ) oceniane $wiadczenie ,Proteza catkowita goérna
o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach. Proteza catkowita dolna
o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” ma by¢ realizowane jako
Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia stomatologicznego we wskazaniu: uzebienie resztkowe
w szczece lub zuchwie przy obecnosci prawidtowo przeleczonych i zabezpieczonych korzeni zebdéw.

W trakcie analizy ustalono, ze proteze catkowitg okresla sie, z perspektywy protetyka, jako proteze
zawierajgcg 14 sztucznych koron zebowych osadzonych na ptycie (zeby nr 8 nie sg uwzgledniane
w protezie). Proteza taka moze osiadac na bezzebnych dzigstach lub na zebach. Protezy osiadajgce na
zebach nazywane sg overdenture lub protezg naktadowsa.

Zgodnie z KPZ swiadczenie jest dedykowane osobom starszym, obcigzonym réznymi schorzeniami
ogoélnoustrojowymi. Ponadto w KPZ wskazano, aby wnioskowana procedura byta mozliwa do
wykonania réwniez w zakresie $wiadczenia protetyki stomatologicznej oraz $wiadczenia protetyki
stomatologicznej dla pacjentédw po chirurgicznym leczeniu nowotwordw w obrebie twarzoczaszki.

W opisie problemu zdrowotnego w KPZ wykonanie protezy catkowitej gérnej lub dolnej o charakterze
overdenture z celowym pozostawieniem pod nig odpowiednio zabezpieczonych korzeni zebow
pozwalaé bedzie na:

e oszczedzajgce postepowanie wzgledem kosci podtoza protetycznego;
e poprawe zucia;
e poprawe utrzymania/retencji.
Warunki realizacji $wiadczenia okreslono w KPZ w odniesieniu do:
e personelu: lekarz stomatolog ze specjalizacjg z protetyki stomatologicznej;

e wyposazenia: réwnowazne z wyposazeniem do $wiadczenia ustug z protetyki
stomatologicznej, nie wymaga dodatkowych urzadzen. Stanowisko stomatologiczne (fotel,
przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub unit stomatologiczny — w miejscu
udzielania swiadczen.

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



Rekomendacja nr 93/2019 Prezesa AOTMIT z dnia 30 paZdziernika 2019 r.

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 pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analize skutecznosci i bezpieczeristwa wnioskowanej technologii oparto na wynikach
randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego, przedstawionych w dwdéch publikacjach:

e VanWaas 1993 — celem badania byto pordéwnanie stopnia zmniejszenia kosci zuchwy
pomiedzy pacjentami zaopatrzonymi w natychmiastowe protezy overdentures (OD, osadzone
na korzeniach dwdch dolnych ktéw) a pacjentami zaopatrzonymi w natychmiastowe protezy
catkowite (PC). Okres obsewracji/leczenia: wrzesien 1986 r. - lipiec 1988 r. Liczba
i charakterystyka pacjentdw: grupa la: 26 pacjentéw (16 mezczyzn i 10 kobiet) z zachowanymi
dwoma dolnymi ktami, ktérzy otrzymali natychmiastowe protezy overdentures bez zaczepéw;
grupa lb: 26 pacjentow (17 mezczyzn i 9 kobiet) z zachowanymi dwoma dolnymi ktami, ktdrzy
otrzymali natychmiastowe protezy overdentures z zaczepami magnetycznymi (mocowania
dodane dziewie¢ miesiecy po ekstrakcji i zatozeniu protez); grupa Il: 22 pacjentéow (17
mezczyzn i 5 kobiet), ktdrzy otrzymali natychmiastowe protezy catkowite;

e VanWaas 1996 — celem badania byta obserwacja pacjentdw, ktérzy wzieli udziat w ww.
badaniu w latach 1986-1988. Oceniano opieke, stan protez i zaczepdw oraz zadowolenie
pacjentéw po 4,5 roku. Liczba pacjentéw: grupa la: 26 pacjentéw (16 mezczyzn i 10 kobiet)
z zachowanymi dwoma dolnymi ktami wypetnionymi amalgamatem, ktérzy otrzymali
natychmiastowe protezy overdentures bez zaczepéw; grupa lb: 26 pacjentow (17 mezczyzn
i9 kobiet) z zachowanymi dwoma dolnymi ktami wypetnionymi amalgamatem, ktérzy
otrzymali natychmiastowe protezy overdentures z zaczepami magnetycznymi (mocowania
dodane byty dziewie¢ miesiecy po ekstrakcji i zatozeniu protez); grupa Il: 22 pacjentow (17
mezczyzn i 5 kobiet), ktérzy otrzymali natychmiastowe protezy catkowite. W ocenie 4,5-letniej
(ddchylenie standardowe SD=7 mies.) po rozpoczeciu leczenia, 18 pacjentéw nie uczestniczyto
w ponownym badaniu (1 z 18 pacjentéw zmart, 3 byto chorych, 6 pacjentéw przeprowadzito
sie nie zostawiajac adresu do korespondencji, 6 odmdwito uczestnictwa bez podania
konkretnego powodu, a 2 pacjentdw odmdwito uczestnictwa z powodu niezadowolenia
z protez).

Ocene jakosci badan wigczonych do przegladu przeprowadzono przy wykorzystaniu narzedzia
Cochrane Handbook. Potencjalne ryzyko btedu systematycznego badan zostato ocenione jako wysokie
ze wzgledu na brak zaslepienia i ukrycia kodu alokacji.

W ramach analizy wynikéw wykorzystano m.in. nastepujace parametry statystyczne:
e Srednia arytmetyczna, SEM — bfad standardowy $redniej (ang. standard error of the mean).

Wsrdd narzedzi stuzgcych ocenie jakosci zycia z uwzglednieniem stanu jamy ustnej najczesciej stosuje
sie nastepujace skale medyczne/kwestionariusze:

e Skala Oceny Ogdlnego Zdrowia Jamy Ustnej (ang. Geriatric Oral Health Assessment Index
GOHAI) — jest narzedziem stuzgcym do subiektywnej oceny zdrowa jamy ustnej - sktada sie
z12 pytan (obejmujgcych okres trzech ostatnich miesiecy zycia), na ktore pacjenci
odpowiadajg w szeSciostopniowej skali: zawsze (5), bardzo czesto (4), czesto (3), czasem (2),
rzadko (1), nigdy (0). Wynik ankiety jest sumg punktéw wszystkich odpowiedzi i zawiera sie
w przedziale 0-60. Im nizszy wynik, tym wyzsza jako$¢ zycia respondenta. Skala GOHAI moze
by¢ stosowana w wielu celach m.in. do oceny zdrowia jamy ustnej w powigzaniu z jakoscig
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zycia u pacjentéw z chorobami ogélnymi, do oceny satysfakcji pacjenta z opieki zdrowotnej,
do monitorowania efektow leczenia stomatologicznego;

Kwestionariusz Profilu Wptywu Zdrowia Jamy Ustnej (ang. Oral Health Impact Profile OHIP) —
dotyczy ograniczen wynikajgcych ze zdrowia jamy ustnej, ktére mogg mie¢ wptyw na jakos¢
zycia pacjenta stomatologicznego. Skala OHIP sktada sie z 49 pytan podzielonych na 7 domen.
Odpowiedzi na pytania skali OHIP sg kategoryzowane czestotliwos$cig wystepowania w 5-
stopniowej skali Likerta (0O=nigdy, 1=rzadko, 2=czasami, 3=czesto, 4=zawsze). Im mniejszy
wynik, tym wieksze zadowolenie pacjenta i wyzszy komfort zycia;

Skrécony Kwestionariusz Profilu Wptywu Zdrowia Jamy Ustnej (OHIP-14) — sktada sie z 14
pytan odnoszgcych sie do probleméw badanego zwigzanych z zebami, jamg ustng lub
uzytkowaniem protez w okresie ostatniego miesigca. Odpowiedzi na pytania skali OHIP-14 sg
kategoryzowane czestotliwoscig wystepowania w 5-stopniowej skali Likerta (O=nigdy,
1=rzadko, 2=czasami, 3=czesto, 4=zawsze). Im mniejszy wynik, tym wieksze zadowolenie
pacjenta i wyzszy komfort zycia;

Kwestionariusz Profilu Wptywu Zdrowia Jamy Ustnej dla oséb bezzebnych (ang. Oral Health
Impact Profile for Edentulous OHIP-EDENT) — jest to narzedzie stuzgce do oceny wptywu stanu
jamy ustnej osob bezzebnych przed i po leczeniu protetycznym na ich jakos$¢ zycia.
Kwestionariusz sktada sie z 19 pytan podzielonych na 7 modutéw (podobnie jak OHIP i OHIP-
14). Ankieta skierowana jest do uzytkownikéw protez catkowitych i oprécz podstawowych
pytan zawiera réwniez pytania dotyczgce m.in.: odczuwania przyjemnosci podczas jedzenia,
oceny wydolnosci zucia, komfortu podczas uzytkowania protezy oraz probleméw w relacjach
miedzyludzkich zwigzanych z uzytkowaniem protez. Umozliwia to ocene wptywu zdrowia jamy
ustnej na funkcjonowanie pacjentéw uzytkujgcych protezy catkowite przed i po wykonaniu
uzupetnien protetycznych. Na kazde pytanie, jak w przypadku skali OHIP badZz OHIP-14,
pacjent moze wybrac jedng z pieciu odpowiedzi, ktérym przyporzadkowane sg wartosci
liczbowe: nigdy (0), rzadko (1), dos¢ czesto (2), czesto (3), bardzo czesto (4). Suma punktow
zawiera sie w przedziale 0-76. Im mniejszy wynik, tym wieksze zadowolenie pacjenta i wyzszy
komfort zycia;

Kwestionariusz wptywu jamy ustnej na zycie codzienne (ang. Oral Impact on Daily
Performance OIDP) — jest narzedziem stuzacym do oceny wptywu wystepujacych schorzen
wjamie ustnej na wykonywanie codziennych czynnosci Zyciowych pacjenta
stomatologicznego. OIDP sktada sie z 8 pytan odnoszacych sie do zdolnosci do wykonywania
codziennych czynnosci. Dla kazdego dziatania istnieje punktacja dla czestotliwosci i nasilenia.
Obliczanie wyniku OIDP opiera sie na obliczeniu oceny wydajnosci dla kazdego z dziatan
zawartych w kwestionariuszu (jedzenie, méwienie, spanie itp.). Wynik wydajnosci jest rowny
pomnozonemu wynikowi czestotliwosci wedtug stopnia nasilenia. Wynik czestotliwosci jest
wyrazony w skali 0-5, a wskaznik nasilenia w skali 0-3, dlatego kazdy wynik wydajnosci miesci
sie w zakresie od 0-15. Im wyzszy wynik, tym wiekszy wptyw.

Skutecznosé

Zgodnie z wynikami badania istotne statystycznie réznice na korzy$¢ grupy badanej w poréwnaniu
z grupg kontrolng raportowano dla punktu koricowego:

mniejszy zanik wyrostka zebodotowego w przypadku pacjentéw z protezami overdenture (OD)
w poréwnaniu do pacjentéw z protezami catkowitymi (PC),

v" w pierwszym roku od usuniecia zebéw we wszystkich badanych obszarach

> Tylna cze$¢ zuchwy (A) - Srednia (SEM) [mm] 0,7 (0,2) w grupie OD vs 1,9 (0,4)
w grupie PC, Réznica -1,2 [mm] 95% Cl (-1,98; -0,42);
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> Dalszy od kta (B) - Srednia (SEM) [mm] 0,5 (0,2) w grupie OD vs 1,6 (0,2) w grupie
PC, Réznica -1,1 [mm] 95% Cl (-1,69; -0,51);

> Przy kle (C) - Srednia (SEM) [mm] 0,9 (0,2) w grupie OD vs 1,8 (0,3) w grupie PC,
Réznica -0,9 [mm] 95% Cl (-1,49; -0,31);

» Zprzodu od kfa (D) - Srednia (SEM) [mm] 0,8 (0,2) w grupie OD vs 1,9 (0,5) w grupie
PC, Réznica -1,1 [mm] 95% Cl (-2,08; -0,12);

v" po dwdch latach od usuniecia zebéw w obszarach

> Dalszy od kfa (B) - Srednia (SEM) [mm] - 1,2 (0,3) w grupie OD vs 2,3 (0,4) w grupie
PC, Réznica -1,1 [mm] (95% Cl) (-2,08; -0,12);

» Przy kle (C) - Srednia (SEM) [mm] 1,4 (0,3) w grupie OD vs 2,9 (0,5) w grupie PC,
Rdznica -1,5 [mm] (95% Cl) (-2,68; -0,32).

Natomiast brak istotnych réznic pomiedzy grupg z protezami overdenture vs grupa z protezami
catkowitymi odnotowano w punktach korncowych odnoszacych sie do:

e zaniku wyrostka zebodotowego w drugim roku od usuniecia zebéw we wszystkich obszarach
(A, B, C, D) oraz zaniku wyrostka zebodotowego po dwdch latach od usuniecia zebdow
w obszarach (A, D);

e wykonanych podscieleri i nowych protez w ciggu 4,5 roku;
e wymaganych podscielen i nowych protez po 4,5 roku;

e opieki protetycznej po leczeniu po 4,5 roku (odpowiednio: podscielenie/korekcja zgryzu; nowa
proteza; bez interwencji);

e oceny pacjentdw dotyczacej satysfakcji oraz jedzenia, dopasowania i retencji po 4,5 roku.

Bezpieczeristwo

W ramach badania VanWaas 1996 po 4,5 roku po leczeniu raportowano nastepujgce komplikacje
zwigzane z leczeniem protetycznym w odniesieniu do:

e Stanu korzeni podporowych (n=38 pacjentéw)
v usuniecie korzenia podporowego u 16% (6/38 pacjentow);
v" wymiana wypetnienia amalgamatowego korzeni u 53% (20/38 pacjentéw);
v" préchnica u 26% (10/38 pacjentéw);

e Stanu przyzebia wokdt korzeni podporowych (badano u n=32 pacjentéw, u 6 usunieto
korzenie podporowe)

v" odkfadanie pltytki nazebnej: tak — 69% (22/32 pacjentdw), nie — 31%(10/32
pacjentéw);

v" krwawienie: 0 — 6% (2/32 pacjentow), 1 — 38% (12/32 pacjentéw), 2 — 50% (16/32
pacjentow), 3 — 6% (2/32 pacjentow);

v" stanu dzigset: 0 — 13% (4/32 pacjentéw), 1 — 66% (21/32 pacjentdw), 2 — 22% (7/32
pacjentéw);

e Gtebokos¢ sondowania wokdt korzeni podporowych (badano u n=32 pacjentdw, u 6 usunieto
korzenie podporowe)

v" 1 mm: obszar mezjalny —9% (3/32 pacjentéw), obszar dystalny — 3% (1/32 pacjentéw);
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v" 2 mm: obszar mezjalny — 69% (22/32 pacjentéw), obszar dystalny — 66% (21/32
pacjentéw);

v 3 mm: obszar mezjalny — 28% (9/32 pacjentéw), obszar dystalny — 25% (8/32
pacjentéw);

v" 4 mm: obszar mezjalny — 0% (0/32 pacjentéw), obszar dystalny — 0% (0/32 pacjentdw).

Ograniczenia

Najwazniejsze ograniczenia wiarygodnosci przeprowadzonej analizy klinicznej sg zwigzane
z nastepujacymi aspektami:

e w ramach oceny skutecznosci i bezpieczeristwa odnaleziono jedno randomizowane badanie
kliniczne, ktére dotyczyto jedynie zuchwy. Brak jest wynikdw odnoszacych sie do szczeki, co
ogranicza petne wnioskowanie nt. ocenianego wskazania; Ponadto badanie charakteryzuje sie
potencjalnie wysokim ryzykiem btedu systematycznego ze wzgledu na brak zaslepienia
i ukrycia kodu alokacji, na co wskazuje przeprowadzona ocena ryzyka btedu systematycznego
wg Cochrane Handbook;

e przy analizie wynikdw zaniku wyrostka zebodotowego grupy la i Ib (overdenture oraz
overdenture z zaczepami) zostaty przeanalizowane tacznie — wedtug autoréw badania nie byto
powoddéw, aby przypuszczaé, ze miedzy tymi grupami wystepujg réznice w redukcji kosci —
zatem w analizowanej potaczonej grupie overdenture byto 52 pacjentdw, a w grupie z protezg
catkowitg 22 pacjentéw;

e analiza zaniku wyrostka zebodotowego zostata przeprowadzona w okresie dwuletnim, brak
jest danych odnoszacych sie do ww. punktu koricowego w dtuzszym horyzoncie czasowym;

e wyniki kwestionariusza dotyczgcego oceny satysfakcji, jedzenia, dopasowania i retencji nalezy
interpretowad z ostroznoscig, gdyz w opisie badania nie przedstawiono rodzaju uzytego
narzedzia badawczego;

e w ramach analizy profilu bezpieczenstwa przedstawiono jedynie zestawienie liczby i odsetka
komplikacji wystepujgcych po leczeniu protetycznym, natomiast nie przeprowadzono analizy
statystycznej.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow 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 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 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 poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra 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.
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Aktualnie prég optacalnosci wynosi 139 953 PLN (3 x 46 651 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.

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z analizg kliniczng oraz brak danych klinicznych umozliwiajgcych
modelowanie efektéw zdrowotnych odstgpiono od wykonywania analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznos$ci, o ktérych 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 2019 r., poz. 784 z péin. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow 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 skfada 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
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 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 wpftyngé na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano prognozowane skutki finansowe dla ptatnika
publicznego w rocznym horyzoncie czasowym w oparciu o dane przedstawione w Karcie Problemu
Zdrowotnego (KPZ). Ponadto przeprowadzono dodatkowe oszacowania Agencji na podstawie na
podstawie opinii ekspertdw klinicznych.

Wedtug KPZ liczebno$¢ populacji docelowej wynosi 10 000 oséb rocznie w skali catego kraju. W KPZ
zatozono, ze zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczeniania do koszyka nie zmieni finansowania
w zakresie Swiadczen gwarantowanych. W KPZ wskazano, ze pacjenci, ktérym nalezatoby wykonac
whioskowane $wiadczenie sg uprawnieni do Swiadczenia gwarantowanego typu proteza czesciowa
osiadajgca powyzej oSmiu zebow.

Odnoszac sie do liczebnosci populacji docelowej nalezy wskazac, ze eksperci w swoich opiniach nie
oszacowali jednoznacznie liczby pacjentdow wymagajacych gornego lub dolnego uzupetnienia
protetycznego o charakterze overdenture opartego na zabezpieczonych korzeniach. W opinii jednego
z ekspertéw ok. 15 000 pacjentéw rocznie moze potrzebowaé takiej metody leczenia. Z kolei
zdaneniem innego eksperta problem dotyczy okoto 5% oséb wymagajacych leczenia protetycznego.
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Koszt wytworzenia protez catkowitych typu overdenture osiadajgcych na zebach Ilub na
zabezpieczonych korzeniach zebdéw (po leczeniu kanatowym) moze by¢ identyczny jak protez
osiadajgcych na dzigstach (rdéznig sie tylko ksztattem odlewu podtoza). Powyisze zatozenie jest
zwigzane z faktem, ze odcisk podtoza odwzorowuje opracowane korzenie, a wykonana proteza nie ma
dodatkowe] siatki wzmacniajacej ani elementéow retencyjnych, czyli jest standardowg proteza
akrylowa.

W ramach oszacowan Agencji w zakresie wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto nastepujce
zatozenia dotyczace:

e liczebnosci populacji docelowej
v' wg KPZ — 10 000 os6b rocznie;
v' wg opinii eksperta kliniczego — 15 000 oséb rocznie.
e uwzglednienia 4 swiadczen
v' 23.3104 — Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowitg w szczece;
v" 23.3105 — Zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowita w zuchwie;

W analizie zatozono iz wszyscy pacjenci otrzymajg uzupetnienie protetyczne szczeki
i zuchwy.

v/ 23.1311 - Leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 1 kanatu ze zgorzelg miazgi;

W analizie zatozono czterokrotne wykonanie Swiadczenia — 2x zebdéw szczeki i 2x
zebdéw zuchwy na podstawie badania uwzglednionego w analizie klinicznej.

v' 23.1502 — Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni;

W analizie zatozono czterokrotne wykonanie Swiadczenia — 2x zebdéw szczeki i 2x
zebdéw zuchwy na podstawie badania uwzglednionego w analizie klinicznej.

e ceny Swiadczenia o nazwie leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 1 kanatu ze zgorzelg
miazgi, ktérg przyjeto na podstawie wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczen
ogoélnostomatologicznych, 1 punkt rozliczeniowy zostat przyjety jako 1 z;

e horyzontu czasowego oszacowan — przyjeto 5-letni.

Analize wptywu kosztéow na budzet wg populacji uwzglednionej w KPZ oraz populacji oszacowanej
przez eksperta klinicznego przeprowadzono w 2 wariantach:

e wariant aktualny — leczenie endodontyczne zeba z wypetnieniem 1 kanatu ze zgorzelg miazgi
i catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni sg Swiadczeniami
rozliczcanymi w ramach kontraktu na $wiadczenia ogdlnostomatologiczne, natomiast
zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowita w szczece i zaopatrzenie bezzebnej szczeki
protezg catkowita w zuchwie sg rozliczane w ramach kontraktu na $wiadczenia z zakresu
protetyki.

e wariant proponowany — propozycja zamieszczona w analizie zaktada mozliwos¢ rozliczenia
powyzszych swiadczen w ramach kontraktu na $wiadczenia z zakresu protetyki.

Zaréwno wariant aktualny jak i proponowany stanowi jednakowy koszt dla systemu. Tym samym
dodanie wymienionych Swiadczen do zakresu Swiadczen gwarantowanych z zakresu protetyki nie
bedzie stanowi¢ dodatkowego obcigzenia finansowego, a jedynie niezbedng relokacje srodkow.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, wydatki ptatnika publicznego wyniosg w kazdym roku 5-letniego
horyzontu czasowego:
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e dla liczebnos$ci populacji wg KPZ — 15 080 000 zt;
e dla liczebnosci populacji wg opinii eksperta klinicznego — 22 620 000 zt.
Ograniczenia analizy

Nalezy podkreslié, ze oszacowania wplywu na budzet ptatnika publicznego obarczone s3
ograniczeniami zwigzanymi z przyjetymi zatozeniami tj.:

o mozliwos¢ niedoszacowania liczby pacjentéw;

e nieuwzglednienie kosztéw dodatkowych procedur, ktére w indywidualnych przypadkach
moga by¢ niezbedne do wykonania $wiadczenia;

e liczba zebow leczonych endodontycznie przed zatozeniem protezy jest kwestig indywidualng
dla pacjenta. W analizie zatozono wariant, w ktérym leczy sie po 2 zeby na tuku.

Ponadto w oparciu o KPZ, swiadczenie ,Proteza catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach” oraz ,Proteza catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach” obejmowac powinno:

e Wykonanie RTG w celu zdiagnozowania przydatnosci istniejgcych korzeni pod katem ich
wykorzystania jako podparcie protezy.

e Opracowanie, wypetnienie kanatdw oraz zabezpieczenie powierzchni nosnej korzenia
wypetnieniem na 1 powierzchni, w przypadku braku zmian zapalnych okotowierzchotkowych
korzeni nieleczonych endodontycznie.

e Zabezpieczenie powierzchni no$nej korzeni, ktore byty leczone endodontycznie.

e Wykonanie wszystkich procedur stosowanych przy leczeniu protetycznym z uzyciem protez
catkowitych, stosowanych w bezzebiu catkowitym.

Jak wskazano w KPZ, pacjenci, ktérym nalezatoby wykonac tego rodzaju $wiadczenie sg uprawnieni do
Swiadczenia gwarantowanego typu proteza czesciowa osiadajgca powyzej osmiu zebdw.

Wedtug KPZ, jedyny skutek zwigzany z kwalifikacjg ocenianej technologii do koszyka swiadczen jest
zwiazany z kwestig, w ktdrym momencie zostang usuniete korzenie zebdw: przed czy po wykonaniu
protezy. Jesli korzenie zostang usuniete przed wykonaniem protezy, to automatycznie pacjent uzyskuje
uprawnienia do wykonania protezy catkowitej. Natomiast, jesli korzenie zostang usuniete po
wykonaniu protezy, to taka proteza czesciowa wymaga naprawy realizowanej w ramach swiadczen
gwarantowanych. Reasumujgc, zgodnie z KPZ zakwalifikowanie $wiadczenia do koszyka nie bedzie
miato wptywu na wielko$¢ populacji uprawnionej do uzyskania swiadczenia oraz nie podwyzsza tez
kosztéw swiadczenia.

Klinicznie mozliwe sg dwa scenariusze: usuniecie zeba przed pracami protetycznymi lub usuniecie zeba
po wykonaniu prac protetycznych. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze druga opcja moze by¢ bardziej optacalna
zarowno z perspektywy NFZ, jak i pacjenta. Prawidtowo zabezpieczone zeby, pozostawione pod
proteza, moga stuzyé pacjentom przez wiele lat i czes¢ z nich nigdy nie bedzie usunieta do korca zycia.
Odroczenie wyrwania zeba jest dla pacjenta klinicznie korzystne gtdwnie przez opdznienie proceséw
zanikowych dzigset.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. (Dz.U. 2017, poz. 193) w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego udzielane sg $wiadczenia w ramach Swiadczen protetyki
stomatologicznej. Wszystkie udzielane $wiadczenia sy S$wiadczeniami gwarantowanymi
ogoélnostomatologicznymi, natomiast nie wszystkie Swiadczenia sg udzielane w zakresie Swiadczen
protetyki stomatologicznej. Podsumowujac, aktualnie w katalogu reundowanych swiadczen znajduja
sie nastepujgce swiadczenia:

11
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Rentgenodiagnostyka — zdjecia wewnatrzustne (kod ICD-9-CM: 23.0301); Swiadczenie
ogodlnostomatologiczne.

Leczenie endodontyczne z wypetnieniem 1,2,3 kanatéw — s$wiadczenie nie obejmuje
opracowania i odbudowy ubytku korony zeba. Swiadczenie jest udzielane dzieciom
i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia oraz kobietom w cigzy i w okresie potogu (kod ICD-
9-CM: 23.1311, 23.1308,23.1309); swiadczenie ogdlnostomatologiczne.

Wypetnienie kanatu (kod: 23.1307); Swiadczenie ogdlnostomatologiczne.

Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni (kod ICD-9-CM: 23.1502);
Swiadczenie ogdlnostomatologiczne.

Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowita w szczece (kod ICD-9-CM: 23.3104) —
Swiadczenie obejmuje zaopatrzenie za pomocy protezy akrylowe] catkowitej w szczece
tacznie z pobraniem wycisku czynnosciowego na tyice indywidualnej; $wiadczenie
ogdlnostomatologiczne, sSwiadczenie protetyki stomatologicznej, Swiadczenia protetyki
stomatologicznej dla $wiadczeniobiorcéw po chirurgicznym leczeniu nowotwordw w obrebie
twarzoczaszki.

Zaopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowitg w zuchwie (kod ICD-9-CM: 23.3105) —
Swiadczenie obejmuje zaopatrzenie za pomocg protezy akrylowej catkowitej w zuchwie
tacznie z pobraniem wycisku czynnosciowego na tyice indywidualnej; $wiadczenie
ogodlnostomatologiczne, swiadczenie protetyki stomatologicznej, Swiadczenia protetyki
stomatologicznej dla swiadczeniobiorcéw po chirurgicznym leczeniu nowotwordéw w obrebie
twarzoczaszki.

Sposéb finansowania $wiadczenia proponowany w Karcie Problemu Zdrowotnego mdgtby zostac
zrealizowany bezkosztowo w zwigzku z tym, ze wszystkie potrzebne do wykonania $wiadczenia s3
gwarantowane. Jednkaze Swiadczenia te nie sg dostepne w zakresie protetyki stomatologicznej, co
moze ogranicza¢ ich wykonywanie przez lekarzy dentystédw specjalistow protetyki stomatologicznej.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Ponadto w ramach analizy zapisow KPZ i na podstawie opinii ekspertéw zidentyfikowano kilka
aspektow, ktére wymagajg rozwazenia:

Mozliwos¢ rozliczania procedury usuniecia uzebienia resztkowego po wykonaniu protezy
catkowitej osiadajgcej, bez koniecznosci zmiany rozliczonej wczesniej protezy catkowitej na
proteze czeSciowg w sytuacji, gdy usuniecie uzebienia resztkowego jest refundowane.
Kwestie te zostaty poruszone w KPZ i w opinii eksperta klinicznego. Wskazano, ze wg
interpretacji NFZ pozostawienie korzeni zebéw wyklucza rozliczenie protezy jako catkowitej,
mimo, ze pacjent miat odtworzone korony anatomiczne wszystkich zebdw tg protezg, a wiec
byta ona catkowita. W przypadku koniecznosci usuniecia korzeni po jakim$ czasie, NFZ
wymuszat zwrot kosztow za proteze catkowity i rozliczenie jej jako proteze czesciowa, lub nie
godzit sie na rozliczenie kosztéw usuniecia korzeni.

W odpowiedzi na powyzszy problem NFZ zaznaczyt, ze dokonuje weryfikacji wykonywania
i rozliczania protez zebowych catkowitych w oparciu o tres¢ stanowiska przekazanego w 2015
r. do stosowania przez Ministerstwo Zdrowia, opracowanego przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie protetyki stomatologicznej (...). Ze stanowiska Konsultanta Krajowego wynika,
Ze zaopatrzenie protezg catkowita moze by¢ wykonane tylko w przypadku bezzebia
oznaczajgcego catkowity brak zebéw w szczece lub zuchwie.
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W zwigzku z tym NFZ systemowo nie rozlicza swiadczen wykonanych na zebach u pacjenta,
u ktérego wczesniej rozliczone zostato wykonanie protezy catkowitej (a wiec stwierdzony
zostat brak zebdéw). Jednakze, system informatyczno-sprawozdawczy dopuszcza incydentalne
odstepstwa od powyzszej reguty, polegajagce na mozliwosci uznania do rozliczenia
Swiadczenia zakwestionowanego wczesniej systemowo, po przedstawieniu odpowiedniego
uzasadnienia przez lekarza wykonujgcego swiadczenie.

Wobec powyzszej analizy, mozna zaproponowac dwa rozwigzania:

v" opcja zaktadajgca mate zmiany w systemie refundacji, wykreélenie stowa ,bezzebnej
szczeki” w nazwie Swiadczen gwarantowanych opisanych kodami ICD-9-CM 23.3104
i 23.3105 w zataczniku 7 rozporzadzenia MZ dotyczacego swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego. W warunkach realizacji tych swiadczen nie
wystepuje stowo ,bezzebnej”. Takie rozwigzanie mogtoby pozwoli¢ na zmiane
interpretacji oraz uproszczenie rozliczania protezy catkowitej w przypadku
pozostawienia uzebienia resztkowego. Warunkiem uznania, ze mamy do czynienia
z protezg catkowitg jest obecno$é 14-u koron na tuku zebowym;

v' opcja umozliwiajgca monitorowanie w systemie NFZ wykonanych protez typu
overdenture, utworzenie dwéch nowych produktéw rozliczeniowych ,Proteza
catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na uzebieniu resztkowym” , Proteza
catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na uzebieniu resztkowym”
i dodanie ich do =zatgcznika 7 rozporzadzenia MZ dotyczacego Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego. Swiadczenia te obejmowaty
by tylko pacjentow z uzebieniem resztkowym.

Kwestia ograniczenia mozliwosci leczenia endodontycznego i zabezpieczenia powierzchni
nosnej lekarzom dentystom specjalistom protetyki stomatologiczne;j.

Kolejng kwestia wynikajagca z KPZ jest brak mozliwosci leczenia endodontycznego
i zabezpieczenia powierzchni nosnej przez lekarzy dentystéw specjalistdw protetyki
stomatologicznej, w ramach produktu swiadczenia protetyki stomatologicznej, wigzacej sie
z koniecznoscig odsytania pacjentéw do innych lekarzy dentystow.

NFZ odnoszac sie w swoim stanowisku do leczenia endodontycznego zebdéw zaznaczyt, ze
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego, osobom dorostym (oprocz kobiet w cigzy i okresie
potogu) przystuguje leczenie endodontyczne siekaczy i ktéw. Leczenie kanatowe wszystkich
pozostatych zebdw nie jest finansowane ze srodkéw publicznych w ramach zadnego zakresu
Swiadczen jest wiec w catosSci optacane przez pacjenta.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zakres swiadczen specjalistycznych jest ograniczony w stosunku do
Swiadczen wykonywanych przez lekarzy dentystdw bez specjalizacji. Nie jest znany powdd
takiego zapisu i zgodnie z opinig konsultantow stanowi on ograniczenie prawa do $wiadczen.
W uzasadnionych przypadkach lekarz dentysta specjalista protetyki stomatologicznej
powinien mie¢ mozliwos$¢ wykonania swiadczen niezbednych do przygotowania podtoza do
leczenia protetycznego.

W zwigzku z tym wydaje sie celowym dazenie do zmiany rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w zakresie zmiany warunkéw udzielania $wiadczen i umozliwienie leczenia endodontycznego
i zabezpieczenia powierzchni nosnej lekarzom dentystom specjalistom protetyki
stomatologicznej, poprzez dodanie tych swiadczen do koszyka protetyki, do zatacznika 7.

Osobnym zagadnieniem jest rozszerzenie zakresu leczenia endodontycznego o zeby
trzonowe i przedtrzonowe w ramach swiadczen gwarantowanych dla oséb powyzej 18 r.z.,
ktore jest przedmiotem innego zlecenia Ministerstwa Zdrowia, zleconego do realizacji przez
AOTMIT.
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Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow 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

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych oraz rekomendacji refundacyjnych dotyczacych ocenianej
technologii medyczne;j.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.12.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4086.21.2017.TK), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Proteza catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach.
Proteza catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” jako swiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U.z2019r., poz. 1373 z p&zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci 95/2019 z dnia
21 pazdziernika 2019 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Proteza catkowita
goérna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach. Proteza catkowita dolna o charakterze
overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach” jako swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 95/2019 z dnia 21 pazdziernika 2019 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej , Proteza catkowita gérna o charakterze overdenture oparta
na zabezpieczonych korzeniach. Proteza catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr WS.430.1.2019 ,Proteza catkowita gdérna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach. Proteza catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na
zabezpieczonych korzeniach”. Data ukonczenia: 15.10.2019 r.
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