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

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Rentgenodiagnostyka- zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5
lat” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Rentgenodiagnostyka- zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie rekomendacji

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

W ramach przegladu systematycznego nie odnaleziono badan odnoszacych sie do
skutecznosci i bezpieczestwa ocenianego $wiadczenia.

Zakwalifikowanie ocenianego sSwiadczenie do koszyka Swiadczern gwarantowanych moze
stanowic rozszerzenie dostepnych metod diagnostycznych w leczeniu protetycznym.

Niemniej jednak, jak wskazujg odnalezione wytyczne kliniczne, u pacjenta z uzebieniem wybér
rodzaju radiografii powinien opieraé sie na wywiadzie, badaniu klinicznym i indywidualnych
wskazaniach. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, w przypadku pacjentéw bezzebnych nie jest
uzasadnione wykonywanie zdje¢ radiologicznych, z wyjatkiem pacjentow przed leczeniem
implantoprotetycznym lub z objawami klinicznymi. Wytyczne  wskazujg, ze zdjecia
radiologiczne sg wykonywane w zaleznosci od potrzeb. Dodatkowo, okreslenie przedziatu
czasowego, ktéry bedzie decydowat o czestotliwosci wykonywania  zdjecia
pantomograficznego jest czynnikiem ograniczajgcym, ktéry nie znajduje uzasadnienia w
wytycznych klinicznych. Podkredli¢ nalezy, ze technologia nie jest konieczna w kazdym
przypadku leczenia protetycznego i kazdorazowo powinien o niej decydowac lekarz. Rozwazyé
nalezy réwniez mozliwos$¢ wykorzystania zdjecia wielokrotnie, np. poprzez udostepnienie
zdjecia cyfrowego w systemie informatycznym, na zasadach elektronicznej dokumentacji
medycznej, w celu wykorzystania w innych zabiegach stomatologicznych.
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Swiadczenie powinno byé fragmentem catoéciowego podejécia do finansowania opieki
stomatologicznej. Pantomogram powinien by¢ rozliczany w zryczattowanym koszcie leczenia
protetycznego | wykonywany w uzasadnionych przypadkach.

Oszacowania Agencji wskazujg, ze roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia dla NFZ
moze wynie$¢ w zaleznosci od liczebnosci populacji docelowej i kosztu sSwiadczenia
jednostkowego od ok. 32 min zt do ok. 80 min zt. Nalezy jednak podkresli¢, ze przeprowadzona
analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego obarczona jest niepewnoscig z uwagi na
mozliwos¢ niedoszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

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

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat” we wskazaniu: wszyscy
pacjenci rozpoczynajgcy leczenie protetyczne, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
stomatologicznego, 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 pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Braki zebdéw (bezzebie catkowite (ICD-10: K08.1) lub bezzebie czesciowe (ICD-10: K08.4 — kod
nieuwzgledniony w stownikach NFZ)) moga by¢ konsekwencja zaburzen w trakcie rozwoju lub efektem
dziatania czynnikéw genetycznych, srodowiskowych i idiopatycznych, a takze skutkiem ubocznym
leczenia onkologicznego.

Bezzebie uposledza uktad stomatognatyczny, co wptywa niekorzystnie na funkcjonowanie organizmu
oraz stan psychiczny pacjenta. Rehabilitacja protetyczna za pomocg protez stomatologicznych
utrzymuje funkcje zucia i mowy, ogranicza destrukcyjne procesy w jamie ustnej i zapobiega zanikom
tkanek. Protezy zebowe mogg miec charakter uzupetnien statych, umocowanych na zebach wtasnych
pacjenta lub filarach implantowanych, badz uzupetnient ruchomych, wprowadzanych i wyjmowanych
z jamy ustnej samodzielnie przez pacjenta.

Zgodnie z wynikami badania opisowego (Konopka 2015), przeprowadzonego w 2014 r., na grupie 807
0s6b w wieku od 65 do 74 lat w 5 duzych i 4 matych miastach w Polsce zaobserwowano, ze srednia
liczba zebow w badanej grupie wynosita 13,7 (SD = 8,1) i byta wyzsza w duzych miastach (14,3) niz
w matych (12,8). Mezczyzni mieli Srednio 14,4 zebow, 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 oséb z zachowang funkcjg zucia (minimum zachowanych 20 naturalnych zebodw)
wynosit 25,15% i byt wyzszy w duzych miastach (27,8% vs. 23%) oraz u mezczyzn (27,6% vs. 23,3%)

Wg danych sprawozdawczych NFZ roczna liczba pacjentdw korzystajgcych ze swiadczen protetycznych
to ok. 500 000, z czego u ok. 450 000 jest to Swiadczenie zwigzane z zatozeniem protezy czesSciowej,
catkowitej, poresekcyjnej lub epitezy. Pacjenci z rozpoznaniem nowotworu w obrebie twarzoczaszki,
u ktérych zatozono proteze catkowitg lub czesciowa, lub poresekcyjng, lub epiteze, stanowig
marginalny odsetek.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi wybdr rodzaju radiografii u pacjenta z uzebieniem
powinien opierac sie na wywiadzie, badaniu klinicznym i indywidualnych wskazaniach. Rdwnoczesnie
pantomogram u tych pacjentéw moze by¢ wskazany w wybranych zabiegach dentystycznych, m.in.
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w ocenie ortodontycznej i niektdrych zabiegach chirurgicznych jamy ustnej. W przypadku pacjentéw
bezzebnych nie jest uzasadnione wykonywanie zdje¢ radiologicznych, z wyjatkiem pacjentéw przed
leczeniem implantoprotetycznym lub z objawami klinicznymi.

Eksperci kliniczni wskazuja, ze zdjecie pantomograficzne jest podstawowym i niezbednym elementem
petnej oceny podtoza protetycznego przed podjeciem leczenia kompleksowego pacjenta. Biorac pod
uwage aspekt ekonomiczny nie ma technologii, ktéra mogtaby zastgpic zdjecie pantomograficzne we
whnioskowanym wskazaniu. W opinii ekspertdw pantomogram, wraz z badaniem klinicznym, stanowi
standard oceny uktadu stomatognatycznego.

W opnii jednego zekspertéw klinicznych zdjecie wewnatrzustne zostato wskazane jako opcja
alternatywna. Natomiast wytyczne nie wskazujg zasadnosci wykonywania zdje¢ wewnatrzustnych
(zebowych) w leczeniu protetycznym. Bezzebie jest problemem dotyczacym wiekszej czesci jamy
ustnej, a pojedyncze zdjecie zebowe nie daje mozliwosci diagnostyki catosci uktadu
stomatognatycznego.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego aktualnie finasowane aktualnie finansowane
sg nastepujace swiadczenia:

e ,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem” jest udzielane 1 raz na 3 lata
w pofaczeniu ze Swiadczeniami gwarantowanymi z zakresu chirurgii stomatologicznej
i periodontologii.

e ,Rentgenodiagnostyka - zdjecie pantomograficzne z opisem” jest udzielane dzieciom
i mtodziezy od 5. do ukonczenia 18. roku zycia, w uzasadnionych medycznie przypadkach przy
podejrzeniu nieprawidtowosci rozwojowych zebdéw, zmian chorobowych w obrebie kosci
szczek lub zapalenia przyzebia, lub w diagnostyce ognisk infekcji zebo- i niezebopochodnych,
a takie 2-krotnie w trakcie catego leczenia ortodontycznego. Swiadczenie obejmuje
wykonanie techniczne zdjecia wraz z przygotowaniem opisu badania oraz wpisaniem opisu
zdjecia w dokumentacje medyczng pacjenta.

e Ponadto w ramach sSwiadczen gwarantowanych finansowane jest Swiadczenie
»Rentgenodiagnostyka do 2 zdje¢ wewnatrzustnych”, ktore udzielane jest w potaczeniu
z innymi swiadczeniami gwarantowanymi i obejmuje wykonanie do 2 zdje¢ wewnatrzustnych
w roku kalendarzowym wraz z wpisaniem opisu do dokumentacji medyczne;j.

Majgc na uwadze powyisze, komparatorem dla zdjecia pantomograficznego mogg by¢ zdjecia
wewnatrzustne.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Uzupetnieniem badania podmiotowego i przedmiotowego w stomatologii sg zdjecia radiologiczne.
Moga miec¢ one znaczenie w ustaleniu rozpoznania i planowaniu leczenia. Zdjeciem wykorzystywanym
w diagnostyce stomatologicznej sg zdjecia pantomograficzne (Kod ICD-9 NFZ: 23.0304 -
Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem), obejmujgce caty uktad stomatognatyczny
(zeby, wyrostek zebodotowy szczeki i cze$¢ zebodotowg zuchwy, kosci czesci twarzowej czaszki i stawy
skroniowo-zuchwowe). Pantomogram pozwala oceni¢ obecnos¢ zawigzkdw zebow, stopien ich
mineralizacji i kierunek wyrzynania, zeby zatrzymane i nadliczbowe, stan przyzebia oraz umozliwia
poréwnanie obu stron uzebienia. Przeciwskazaniami do wykonania pantomogramu s3: cigza, brak
mozliwosci zmiany leczenia niezaleznie od wyniku badania, brak mozliwosci wspdtpracy z pacjentem.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego (KPZ) oceniane swiadczenie , Rentgenodiagnostyka — zdjecie
pantomograficzne z opisem raz na 5 lat ” ma by¢ realizowane jako swiadczenie gwarantowane
z zakresu leczenia stomatologicznego we wskazaniu: wszyscy pacjenci rozpoczynajacy leczenie
protetyczne.
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Wg KPZ swiadczenie jest dedykowane wszystkim pacjentom rozpoczynajgcym leczenie protetyczne.
Ponadto w KPZ wskazano, aby wnioskowana procedura byta mozliwa do wykonania réwniez w zakresie
Swiadczenia protetyki stomatologicznej oraz Swiadczenia protetyki stomatologicznej dla pacjentéw po
chirurgicznym leczeniu nowotwordw w obrebie twarzoczaszki.

W opisie problemu zdrowotnego w KPZ zdjecie pantomograficzne jest podstawg diagnostyki w zakresie
uktadu stomatognatycznego. Daje mozliwosé catosciowej oceny podtoza protetycznego i struktur
otaczajacych.

Warunki realizacji $wiadczenia okreslono w KPZ w odniesieniu do:
e personelu:
v lekarz posiadajacy specjalizacje z radiologii i diagnostyki obrazowej;
v lekarz dentysta lub technik elektroradiologii;

e wyposazenia: aparat RTG z mozliwoscig wykonania zdjecia pantomograficznego.

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
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 bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego nie odnaleziono badan spetniajacych
zdefiniowane kryteria wtgczenia.
Bezpieczerstwo

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 tta na terenie USA to przecietnie 3,2 mSv rocznie (0,009 mSv dziennie).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
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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.

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 brak danych klinicznych umozliwiajagcych modelowanie efektéw zdrowotnych
odstgpiono od wykonywania analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z péin. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi 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 kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce 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 srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigZze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie 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 wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla ptatnika
publicznego w 5-letnim horyzoncie czasowym w oparciu o dane przedstawione w Karcie Problemu
Zdrowotnego (KPZ). Ponadto przeprowadzono dodatkowe oszacowania Agencji na podstawie danych
NFZ oraz danych demograficznych GUS i badan epidemiologicznych.

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

e liczebnosci populacji docelowej
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v" Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego szacunkowa liczba pacjentéw, u ktérych
zastosowana bedzie przedmiotowa procedura to 500 000.

v" Liczba pacjentéw, u ktérych znajdzie zastosowanie przedmiotowe $wiadczenie,
oszacowana na podstawie danych NFZ z realizacji Swiadczen protetycznych za rok
2017 i 2018 wynosi 466 950 w pierwszym roku i 452 060 w kolejnych 4 latach.

v" Populacja oszacowana na podstawie danych demograficznych (dane GUS, stan na
31.12.2018) i epidemiologicznych

> dla grupy wiekowej od 18 do 54 r.z. przyjeto odsetek pacjentéw z brakami
uzebienia wymagajacymi zastosowania protez na poziomie 3%
(odpowiadajgcy danym epidemiologicznym dla osdb w wieku 18 lat), co wigze
sie z niedoszacowaniem. Rzeczywisty odsetek oséb w tym przedziale
wiekowym bedzie wyzszy, tym samym liczba pacjentéw mogacych korzystaé
ze Swiadczenia wzrosnie.

» dla populacji w wieku od 60 do 64 lat zatozono odsetek 0s6b z bezzebiem 14%
(odpowiadajgcy danym dla grupy wiekowej 55-59), co rowniez wigze sie
niedoszacowang liczbg pacjentdw wymagajgcych rehabilitacji protetyczne;.

jednostkowego kosztu swiadczenia

v" Warto$¢ punktowa $wiadczenia Rentgenodiagnostyka - zdjecie pantomograficzne
z opisem wynosi 65 pkt. Z uwagi na rézng warto$¢ punktu w umowach, wartosé
Swiadczenia (w zt) jest zréznicowana. Wg danych przekazanych przez NFZ sredni koszt
pantomogramu wynosi 78,50 zt.

v Analiza cen rynkowych badania pantomograficznego wykazata, ze $redni koszt wynosi
72,22 zt, z mediang 70 zt.

W ramach analizy wptywu kosztéw na budzet przedstawiono 3 scenariusze oszacowan w 5-letnim
horyzoncie czasowym.

1.

Scenariusz na podstawie danych przekazanych w KPZ (liczebnos$¢ populacji 500 tys. pacjentow
rocznie, tgcznie 2,5 min pacjentéw w 5-letnim horyzoncie czasowym). Zgodnie z wynikami
analizy, koszt finansowania Swiadczen wyniesie w przypadku przyjecia kosztu jednostkowego
Swiadczenia:

v" wg NFZ: 39 250 000 zt rocznie, tgcznie 196 250 000 w 5-letnim horyzoncie czasowym;

v" wg cennikdw rynkowych: 35 000 000zt rocznie, tgcznie 175 000 000 w 5-lethim
horyzoncie czasowym;

Scenariusz na podstawie danych sprawozdawczych NFZ (liczebno$¢ populacji 466 950 w 1 roku,
oraz 452 060 w kolejnych latach analizy, tgcznie 2 275 190 pacjentéw w 5-letnim horyzoncie
czasowym). Zgodnie z wynikami analizy koszt finansowania swiadczen wyniesie w przypadku
przyjecia kosztu jednostkowego swiadczenia:

v" wg NFZ: 36 655 575 zt w 1 roku, 35 486 710 zt w kolejnych latach analizy, fgcznie 178
602 415 zt w 5-letnim horyzoncie czasowym;

v" wg cennikdéw rynkowych: 32 686 500 zt w 1 roku, 31 644 200 zt w kolejnych latach
analizy, tacznie 159 263 300 zt 5-letnim horyzoncie czasowym;

Scenariusz na podstawie danych demograficznych i epidemiologicznych (liczebnos$¢ populacji
w wariancie minimalnym 924 392 pacjentéw rocznie, fgcznie 4 621 960 pacjentdw w 5-letnim
horyzoncie czasowym oraz w wariancie maksymalnym 1 018 645 pacjentéw rocznie, tacznie 5
093 225 pacjentdow w 5-letnim horyzoncie czasowym). Zgodnie z wynikami analizy koszt
finansowania swiadczen wyniesie w przypadku przyjecia kosztu jednostkowego swiadczenia:
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w wariancie minimalnym

v wg NFZ: 72 564768 zt rocznie, facznie 362 823 840 zt w 5-letnim horyzoncie
czasowym;

v' wg cennikdw rynkowych: 64 707 436 zt rocznie, tagcznie 323 537 182 zt 5-letnim
horyzoncie czasowym;

w wariancie maksmalnym

v wg NFZ: 79 963632 zt rocznie, facznie 399 818 158 zt w 5-letnim horyzoncie
czasowym;

v'wg cennikéw rynkowych: 71 305 149 zt rocznie, tacznie 356 525 746 zt 5-letnim
horyzoncie czasowym.

Ograniczenia analizy

Nalezy podkresli¢, ze oszacowania wptywu na budzet ptatnika publicznego obarczone s3g
ograniczeniami zwigzanymi m.in. z przyjetymi zatozeniami dot. liczebnosci popualcji docelowej:

Populacja wskazana w KPZ (500000 osdb rocznie) jest zblizona do liczby pacjentéw
korzystajacych ze swiadczen protetycznych w ramach NFZ, natomiast dane epidemiologiczne
wskazujg na wieksze potrzeby w zakresie leczenia protetycznego i mozliwos¢ niedoszacowania
populacji.

Ponadto, z uwagi na ograniczong dostepnosé do Swiadczen stomatologicznych, regulowang ich
poziomem finansowania, zatozono statg roczng liczbe pacjentéw i ptaski wptyw na budzet.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

W ramach analizy zapiséw KPZ oraz opinii ekspertéw klinicznych zidentyfikowane kilka kwestii
zwigzanych z wnioskowanym swiadczeniem, ktdre w opinii Agencji wymagajg rozwazenia.

Swiadczenie , Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat” jest procedurg
diagnostyczng i mogtoby by¢ uwzglednione (po przeprowadzeniu procesu taryfikacji) w:

Swiadczeniu diagnostycznym, obejmujgcym rézne procedury diagnostyczne, o zastosowaniu
ktoérych decydowatby lekarz, w zaleznosci od potrzeb w danym przypadku —wskazane wéwczas
bytoby stworzenie produktu rozliczeniowego — diagnostyka stomatologiczna, w ktérym oprécz
procedur diagnostycznych uwzglednione zostatyby takze edukacja i profilaktyka choréb jamy
ustnej;

koszcie $wiadczen protetycznych - sredni koszt leczenia protetycznego jednego pacjenta
w latach 2017-2018 wynidst 762 zt, a mediana 885 zt — koszt zdjecia pantomograficznego
stanowi zatem od ok. 8 do 10% wartosci Swiadczen. Poniewaz nie ma koniecznosci
wykonywania zdjecia w kazdym przypadku, decyzje kazdorazowo podejmowatby lekarz
prowadzacy.

w przypadku zmiany modelu finansowania protetyki i traktowania protezy zebowe] jako
wyrobu medycznego, zdjecie bedzie jedng z procedur realizowanych w ramach swiadczenia
obejmujacego przygotowanie, wykonanie i opieke po zatozeniu protezy.
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Na podstawie przeprowadzonych analiz stwierdzono, ze z uwagi na mozliwo$¢ wyboru i zmiany lekarza
stomatologa nalezatoby pozwoli¢ na wykorzystanie zdjecia wielokrotnie, nie tylko do planowania
Swiadczen protetycznych, ale takie do innych form leczenia stomatologicznego (np. zdjecie
udostepnione w systemie informatycznym). ROownoczesnie nalezatoby wypracowa¢ mechanizmy,
dzieki ktérym pacjenci ponosiliby wspétodpowiedzialnos¢ za wyniki leczenia.

Zastosowanie takich rozwigzan wymaga wprowadzenia zmian w zakresie leczenia stomatologicznego
polegajgcych na odejsciu od rozliczania pojedynczych procedur i wprowadzeniu ptacenia za catosé
Swiadczenia. Mozliwa bytaby takze ocena jakosci leczenia.

Okredlenie przedziatu czasowego, ktéry bedzie decydowat o czestotliwosci wykonywania zdjecia
pantomograficznego jest czynnikiem ograniczajgcym, ktéry nie ma zwigzku ze wskazaniami
klinicznymi.

W zwigzku z nieodnalezieniem badan w ramach wyszukiwania systematycznego nie wykazano, ze
istniejg wskazania kliniczne do finansowania zdjecia pantomograficznego raz na 5 lat ze $rodkéw
publicznych. Jedyne ograniczenie moze stanowié¢ refundacja. W opinii ekspertéw, w przypadku
pacjentdw z rozpoznaniem nowotworu w obrebie twarzoczaszki, badanie moze by¢ realizowane
czesciej, w zaleznosci od wskazan. Dodatkowo analiza danych NFZ wykazata, ze ta populacja stanowi
marginalny udziat w catkowitej liczbie osdb korzystajacych z leczenia protetycznego w ramach
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego 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
technologii

Odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne dotyczace rentgenodiagnostyki stomatologiczne;j:

e American Dental Association/ U.S. Department of Health and Human Services (ADA/USHHS)
2012, USA;

e Radiation Protection 136, European guidelines on radiation protection in dental radiology, The
safe use of radiographs in dental practice, European Commission, 2004, Europa.

Wytyczne ADA/USHHS 2012 zalecajg badanie radiologiczne w celu oceny mozliwos$ci zastosowania
protez zebowych u osdb bezzebnych, a takze ustalenia planu leczenia implantologicznego. Jednym
z wykorzystywanych badan moze by¢é pantomogram. U o0séb z uzebieniem petnym lub czeSciowym
ocene radiologiczng catej jamy ustnej stosuje sie w przypadkach uogdlnionej choroby jamy ustnej lub
przed rozlegtym leczeniem stomatologicznym. Wytyczne wskazujg rdwnoczesnie, iz diagnostyke
radiologiczng zleca sie w sytuacjach, gdy wynik badania wptynie na sposdb postepowania. Ponadto
zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania dla kazdego pacjenta, a ich stosowanie nalezy poprzedzic
badaniem klinicznym i wywiadem.

Wytyczne Komisji Europejskiej z 2004 r. dotyczace ochrony radiologicznej wskazujg, ze w przypadku
nowego dorostego pacjenta z uzebieniem wybdr rodzaju radiografii powinien opierac sie na wywiadzie,
badaniu klinicznym i indywidualnych wskazaniach. Réwnocze$nie pantomogram u tych pacjentéow
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moze by¢ wskazany w wybranych zabiegach dentystycznych, m.in. w ocenie ortodontycznej
i niektérych zabiegach chirurgicznych jamy ustnej. W przypadku pacjentéw bezzebnych nie jest
uzasadnione wykonywanie zdje¢ radiologicznych, z wyjatkiem pacjentéw przed leczeniem
implantoprotetycznym lub z objawami klinicznymi.

Reasumujac, na podstawie dostepnych wytycznych klinicznych, brak jest sformalizowanych zasad
zlecania stomatologicznych zdjec rentgenowskich. Jak wynika z przedstawionych rekomendacji lekarze
kieruja sie zasadami dobrej praktyki klinicznej i wtasnym doswiadczeniem w przedmiotowym zakresie.

Natomiast nie odnaleziono 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 ,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat“ we wskazaniu:
WSszyscy pacjenci rozpoczynajacy leczenie protetyczne, jako $wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31
c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2019r., poz. 1373
z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 98/2019 z dnia 28 pazdziernika 2019 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne
z opisem raz na 5 lat” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 98/2019 z dnia 28 pazdziernika 2019 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem
raz na 5 lat” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. RaportnrWsS.430.2.2019 ,Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat”. Data
ukonczenia: 17 pazdziernika 2019 r.



