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Rekomendacja nr 7/2019
z dnia 19 marca 2019r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe, nie uzasadniajg zakwalifikowania
ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia stomatologicznego.

Analize skutecznos$ci i bezpieczernstwa ocenianego Swiadczenia oparto we wskazaniu
dysfunkcje pochodzenia miesniowego na 2 przegladach systematycznych (Kuzmanovic-Pficer
2017 i Stechman-Neto 2016 i 2 badaniach klinicznych z randomizacjg (Kokkola 2018, Alajbeg
2018). W parafunkcjach zwarciowych ocena zostata przeprowadzona na podstawie przegladu
systematycznego Jokubauskas 2018. Natomiast w przypadku wskazania: po rekonstrukcji po
patologicznym starciu zebéw nie odnaleziono dowoddédw naukowych spetniajgcych kryteria
wigczenia do przegladu systematycznego.

Wyniki przegladu systematycznego Kuzmanovic-Pficer 2017 wykazaty istotne statystycznie
roznice na korzys$é grupy badanej stosujgcej szyne stabilizacyjng w pordwnaniu z grupg
kontrolng stosujgcg szyne nieokluzyjng + ¢wiczenia w punktach koricowych dotyczgcych
zmniejszenia bolu i zmniejszenia nasilenia bolu.

W przegladzie systematycznym Stechman-Neto 2016 nie odnotowano istotnych statystycznie
réznic pomiedzy grupg szyny okluzyjnej i éwiczenn w pordownaniu z grupg konsultacji i ¢wiczen
w zakresie szumow usznych.

W badaniu Kokkola 2018 nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdzinic pomiedzy
poréwnywanymi grupami (konsultacja + ¢éwiczenia + szyny stabilizujgce (ang. stabilization
splint, SS) vs konsultacja + ¢wiczenia), dla zadnego z ocenianych punktow koncowych
dotyczacych jakosci zycia, w zadnym punkcie czasowym obserwacji.
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Wyniki badania Alajbeg 2018 nie sg jednoznaczne. Odnotowano istotny statystycznie spadek
poziomu odczuwanego bdlu oraz zwiekszenie sie maksymalnego otwarcia ust pod koniec
okresu obserwacji w poréwnaniu do wartosci uzyskanych wyjsciowo w grupie stosujacej szyne
stabilizacyjng. W grupie placebo zmiana wartosci poczatkowe] vs wartos$é kornicowa nie byta
istotna statystycznie. W zakresie punktow koricowych: zmiana w odczuwaniu bdlu oraz jakos¢
zycia odnotowane rdznice nie byty istotne statystycznie.

W przypadku wskazania parafunkcje zwarciowe autorzy przegladu systematycznego
Jokubauskas 2018 konkluduja, ze mimo odnalezienia badan, ktére pozytywnie oceniajg
zastosowanie szyny okluzyjnej w leczeniu bruksizmu nocnego (Matsumoto 2015: przerywane
stosowanie szyny okluzyjnej moze redukowac bruksizm nocny na dfuzszy okres w poréwnaniu
do ciaggtego stosowania szyny, Sjoholm 2014: uzycie szyny okluzyjnej nie wigzato sie z istotnie
statystycznym zahamowaniem aktywnosci miesni zwaczy podczas snu, Amorim 2012:
stosowanie szyny okluzyjnej zmniejsza aktywnos$¢ miesni zwaczy oraz miesni skroniowych
natychmiast po jej zatozeniu u pacjentéw z bruksizmem nocnym zwigzanym ze stresem
zawodowym, Amorim 2010: szyna okluzyjna zmniejsza aktywno$é, zaréwno lewego jak
i prawego miesnia zwacza, Nascimento 2008: uzyskano znaczgce zmniejszenie objawow
zaburzen  skroniowo-zuchwowych, przy braku znaczacych rdéinic w  badaniu
elektromiograficznym), dowody te nie sg wystarczajgce, aby moc stwierdzié, ze stosowanie
szyny zapewnia jego dtugookresowg redukcje. Niemniej jednak, stosowanie szyny okluzyjnej,
moze znacznie przyczyniac sie do ochrony wtasnych zebdéw pacjentéw. Potrzebne s3 dalsze
badania kliniczne z wiekszg liczebnoscig uczestnikdw oraz okresami obserwacji na tyle dtugimi,
aby potwierdzi¢ rezultaty z badan wigczonych do przegladu Jokubauskas 2018.

Nalezy mieé¢ na uwadze, ze przeprowadzona analiza kliniczna obarczona jest ograniczeniami,
ktére wptywajg na wiarygodnosé wnioskowania i nie pozwalajg na petng ocene wnioskowanej
technologii. Ponadto wsréd najwazniejszych ograniczed analizy nalezy wymienié: brak
dowoddw naukowych dotyczgcych jednego z ocenianych wskazan, brak danych w zakresie
profilu bezpieczeAstwa oraz fakt, ze badania pierwotne uwzglednione w analizie byty
matoliczne i charakteryzowaty sie krétkimi okresami obserwaciji.

Oszacowania Agencji wskazujg, ze roczny koszt realizacji wnioskowanego $wiadczenia moze
wynie$é ok. 18 min zt dla NFZ. Nalezy jednak podkresli¢, ze przeprowadzona analiza nie
uwzglednia dodatkowych kosztéw zwigzanych z dodatkowymi wizytami kontrolnymi oraz
kosztéw wykonania badan dodatkowych — diagnostyki radiologiczne;j.

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg stosowanie szyny relaksujgcej jako jednego
z elementéw catosciowego postepowania terapeutycznego z pacjentem.

Dodatkowo, zgodnie z opiniami ekspertdw klinicznych, nalezy zwrdci¢ uwage iz w opisie
wnioskowanego Swiadczenia brak jest zapiséw dotyczacych kompleksowego podejscia do
leczenia oraz standardu okreslajgcego liczbe wizyt, jakie powinien odby¢ pacjent po
zaopatrzeniu go w refundowang szyne. Ponadto w opisie Swiadczenia powinien znalez¢ sie
zapis dotyczacy diagnostyki zaburzen skroniowo-zuchwowych i koniecznosci przeprowadzenia
diagnostyki uktadu ruchowego narzgdu zucia: klinicznej, radiologicznej i instrumentalne;j.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako S$wiadczenia gwarantowanego 1z zakresu leczenia
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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 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zaburzenia czynnos$ciowe uktadu ruchowego narzadu zucia (ang. temporomandibular disorders, TMD)
obejmuja problematyke zwigzang z mie$niami zucia, stawami skroniowo-zuchwowymi i otaczajgcymi
tkankami. Przyczyny zaburzen skroniowo-zuchwowych moga by¢ zrdéznicowane i nie zawsze jasno
zdefiniowane, réwniez jezeli chodzi o ich pochodzenie, np. mie$niowe, czy tez stawowe. Zaburzenia te
mogg miec réwniez podtoze wieloczynnikowe.

W przypadku bdlu miesniowo-twarzowego wyczuwa sie zwiekszone napiecie oraz tkliwos¢ migsni
Zucia, spowodowane przede wszystkim stanem psychoemocjonalnym. W obrazie radiologicznym nie
ma widocznych zmian w obrebie stawéw skroniowo-zuchwowych.

Parafunkcje to nieprawidtowe, utrwalone, szkodliwe reakcje ruchowe zuchwy, powtarzane czesto,
nieswiadomie. Parafunkcje mozna podzieli¢ na zwarciowe i nie zwarciowe. Za jedng z najczestszych
postaci parafunkcji oraz najbardziej szkodliwg uwaza sie obecnie bruksizm.

Abrazja, to fizjologiczny proces zuzywania twardych tkanek zebdw, oceniany wg Scierania zebdéw
siecznych dolnych, obejmujgcy do 30 r.z. tkanki szkliwa, a po 40 r.z. rdwniez zebine. O patologicznym
starciu zebdéw (tac. abrasio dentium pathologica) méwi sie wéwczas, kiedy w wyniku przekroczenia
norm fizjologicznych, niezaleznie od wieku, dochodzi do nadmiernego i nietypowego uszkodzenia
zebdw, czego konsekwencjg sg zaburzenia czynnosciowe i estetyczne uktadu stomatognatycznego.

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze dysfunkcje uktadu ruchowego narzadu zucia mogg dotyczy¢
okoto 10-15% populacji ogdlnej, a okoto 5% z nich wymaga podjecia interwencji. Dysfunkcje te
wystepujg najczesciej w grupie wiekowej 18-45 lat i sg bardziej rozpowszechnione w populacji kobiet.

Alternatywna technologia medyczna

Wedtug odnalezionych rekomendacji  klinicznych mozliwymi  do zastosowania opcjami
terapeutycznymi w postepowaniu w przypadku zaburzen skroniowo-zuchwowych oprdécz szyny
relaksacyjnej s3: edukacja pacjenta; praca nad nieprawidtowymi nawykami, w tym terapia
behawioralna/psychologiczna; zastosowanie lekéw (m.in. niesteroidowe leki przeciwzapalne, srodki
miorelaksujgce, leki przeciwdrgawkowe, kortykosteroidy, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne);
u pacjentéw z ciezkim zapaleniem stawdw i ograniczeniem funkcji; leczenie ortodontyczne; zabiegi
chirurgiczne. Wytyczne kliniczne wymieniajg te zabiegi jako cato$¢ postepowania terapeutycznego
z pacjentem, za$ szyna relaksujgca jest jednym z jego elementdéw.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, obecnie, w postepowaniu z zaburzeniami skroniowo-
zuchwowymi zaleca sie, oprdcz szyny relaksacyjnej, stosowanie technik behawioralnych, metod fizjo-
i fizykoterapii, leczenie farmakologiczne, korekty nieprawidtowosci zwarciowo-artykulacyjnych oraz
leczenie specjalistyczne. Wedtug ekspertéw klinicznych leczenie szyng zgryzowg jest jednym
z elementdw terapii zaburzen czynnosciowych uktadu stomatognatycznego i brak jest terapii
alternatywnych.

Majac na uwadze powyzsze, przyjeto, ze komparatorem dla ocenianego Swiadczenia jest brak leczenia
lub leczenie minimalne (definiowane m.in. jako konsultacje dentystyczne, proste c¢wiczenia
wykonywane w domu przez pacjenta).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego (KPZ) oceniane swiadczenie ,relaksacyjna szyna zgryzowa” ma
by¢ realizowane jako sSwiadczenie gwarantowane zzakresu leczenia stomatologicznego we
wskazaniach:
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e dysfunkcje pochodzenia miesniowego,
e parafunkcje zwarciowe,
e po rekonstrukcji patologicznego starcia zebdéw.

Warunki realizacji $wiadczenia okreslono w KPZ w odniesieniu do:

e personelu: lekarz specjalista protetyki stomatologicznej, lekarz w trakcie specjalizacji
z protetyki;

e wyposazenia: typowe dla gabinetu stomatologicznego swiadczacego ustugi protetyczne, nie
wymaga dodatkowego wyposazenia. Stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka
turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub unit stomatologiczny - w miejscu udzielania
Swiadczenia.

Zgodnie z KPZ swiadczenie jest dedykowane pacjentom w wieku od kilkunastu do kilkudziesieciu lat
czyli szerokiej grupie pacjentow ze wzgledu na coraz czestsze wystepowanie dysfunkcji uktadu
stomatognatycznego (US).

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 wynikow 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 (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analize skutecznosci i bezpieczeristwa wnioskowanej technologii oparto na nastepujgcych dowodach
naukowych:

dla wskazania dotyczgcego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej w dysfunkcjach pochodzenia
miesniowego

e Kuzmanovic-Pficer 2017 - przeglad systematyczny obejmujgcy 33 badania RCT. Celem
przegladu byta ocena dtugo- i krotkoczasowych efektow szyn stabilizujgcych (ang. stabilization
splint, SS) w badaniach RCT, w ktérych zastosowano badawcze kryteria diagnostyczne
zaburzen skroniowo-zuchwowych (ang. Research Diagnostic Criteria Temporomandibular
Disorders, RDC TMD) oraz ocena czynnikdw wptywajgcych na skutecznos$é SS w redukowaniu
objawéw i symptoméw TMD. Okres obserwacji wynosit dla punkéw koncowych
krotkoczasowych <3 mies., a dla dtugoczasowych >3 mies. tgcznie wtgczono 1779 osdb,
z ktérych 848 os. otrzymywato terapie szyng stabilizujgcy, a 931 os. byto w grupie kontrolnej.
Jakos¢ przegladu zostata oceniona jako niska wg skali AMSTAR 2;

e Stechman-Neto 2016 — przeglad systematyczny, ktérego celem byta ocena efektu terapii
konserwatywnej na zmiany w oznakach i objawach otologicznych u dorostych pacjentéow
z zaburzeniami  kostno-stawowymi i ze wspotistniejgcymi  objawami otologicznymi.
Do przegladu wigczono 8 badan, w tym 3 badania RCT oraz 5 badan kohortowych. Jakos¢
przegladu zostata oceniona jako niska wg skali AMSTAR 2.

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono tylko 1 badanie z ww. przegladu - badanie RCT
Erlandsson 1991. Wystepowanie objawéw otologicznych bytlo badane w ocenie
audiometrycznej. Zastosowanie szyny okluzyjnej (ang. occlusal splint) i ¢wiczen
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w poréwnywaniu do konsultacji lub zastosowania szyny okluzyjnej, ¢wiczen i konsultacji
razem. Do badania wtgczono 32 osoby z zaburzeniami skroniowo-zuchwowymi pochodzenia
miesniowego, ktorych srednia wieku wyniosta 50 lat (zakres: 24-65). Objawem otologicznym
w ocenianym w badaniu byty szumy w uszach. Okres obserwacji wynosit 6 miesiecy;

Kokkola 2018 — badanie kliniczne, randomizowane, podwdjnie zaslepione (osoby oceniajgce
wyniki, osoby przyjmujace placebo), jednoosrodkowe. Celem badania byta ocena jakosci zycia
pacjentéw, mierzona za pomocg finskiego ttumaczenia kwestionariusza 14-item Oral Health
Impact Profile (OHIP-14). Czestotliwos¢ kazdego ze zdarzen ocenianych w ramach
kwestionariusza 14-item Oral Health Impact Profile oceniana byta w kontekscie ostatniego
miesigca przy zastosowaniu skali: 0 pkt. = ,nigdy”, 1 pkt = ,prawie nigdy”, 2 pkt. =
,0kazjonalnie”, 3 pkt. = ,catkiem czesto”, 4 pkt. ="bardzo czesto”. Wyzszy wynik uzyskiwany
w kwestionariuszu oznacza gorszg jakos¢ zycia, natomiast wynik nizszy oznacza wyzszg jakos¢
zycia zwigzang ze zdrowiem jamy ustnej. Zadawane pytania dotyczyty:

o ograniczen funkcjonalnych (trudnos$¢ w wypowiadaniu stow, pogorszenie odczuwania
smaku),

o bdlu (odczuwanie bodlu, dyskomfort odczuwany podczas spozywania jakiegokolwiek
pokarmu),

o dyskomfortu psychicznego (samoswiadomosé, uczucie napiecia),

o niepetnosprawnosci fizycznej (niesatysfakcjonujgca dieta, przerywanie positkdw),

o niepetnosprawnosci psychologicznej (trudnosci w zrelaksowaniu sie, bycie troche
zazenowanym),

o niepetnosprawnosci spotecznej (bycie troche poirytowanym, trudnosci podczas
wykonywania codziennych prac),

o uposledzenia (zycie wydaje sie generalnie mniej satysfakcjonujgce, catkowita
niezdolnos¢ do funkcjonowania).

Okres obserwacji w badaniu wynosit 12 miesiecy. Nie wskazano hipotezy badawczej. Liczba
pacjentéw wynosita n=39 oséb w grupie stosujgcej szyne stabilizujgcg + instruktaz éwiczen
miesni zwaczy do wykonywania w domu oraz n=41 oséb w grupie otrzymujgcej konsultacje +
instruktaz ¢wiczen miesni zwaczy do wykonywania w domu. Ryzyko btedu systematycznego
wedtug Cochrane Collaboration zostato ocenione jako nieznane wiekszosci badanych domen;

Alajbeg 2018 — pilotazowe badanie kliniczne z randomizacjg, pojedynczo zaslepione (osoba
oceniajaca wyniki) jednoosrodkowe. Celem badania byta ocena jakosci zycia pacjentow,
mierzona za pomocy kwestionariusza 14-item Oral Health Impact Profile (OHIP-14). Okres
obserwacji w badaniu wynosit 12 tygodni. Nie wskazano hipotezy badawczej. Liczba pacjentow
wynosita n=7 osob w kazdej z badanych grup. W grupie 1 pacjenci stosowali amitryptyline,
w grupie 2 — placebo, a w grupie 3 - szyne stabilizujgcg na szczeke zaktadang na noc. Ryzyko
btedu systematycznego wedtug Cochrane Collaboration zostato ocenione jako nieznane
wiekszosci badanych domen.

dla wskazania dotyczgcego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej w parafunkcjach zwarciowych

Jokubauskas 2018 - Celem przegladu byto zweryfikowanie czy stosowanie réznych dostepnych
urzadzen, stosowanych w jamie ustnej do leczenia bruksizmu, przynosi jakiekolwiek korzysci.
Do przegladu wigczono 16 badan, w tym 7 randomizowanych badan klinicznych, 7
niekontrolowanych badan typu pretest / posttest oraz dwa badania typu crossover. Jako$¢
przeglagdu zostata oceniona jako niska wg skali AMSTAR 2. W ramach niniejszej analizy
uwzgledniono 5 z ww. badan, w ktérych uczestniczyto tacznie 79 osdb, a okres obserwacji
wynosit od 1 nocy do 60 dni, w tym:

jedno randomizowane badanie kliniczne, w ktérym poréwnywano przerywane oraz ciggte
stosowanie relaksacyjnej szyny zgryzowej
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o Matsumoto 2015 - ocena bruksizmu nocnego: przeno$my aparat elektromiograficzny
20 osoéb, srednia wieku: 28,9 lat. Wyniki rejestrowano na poczatku badania,
natychmiast po zatozeniu szyny oraz w 1.,2., 3. oraz 4. tygodniu trwania obserwacji

oraz cztery badania typu pretest / posttest dla stosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej:

o Sjoholm 2014 - ocena bruksizmu nocnego: badanie polisomnografii przeprowadzane
w laboratorium snu; 14 oséb, srednia wieku: 27,5 lat. Wyniki rejestrowano na
poczagtku badania oraz po 8 tygodniach;

o Amorim 2012 - ocena bruksizmu nocnego: o$Smiokanatowe EMG; 15 osdb, srednia
wieku: 26,30 £ 3 lat. Wyniki rejestrowano przed snem bez zatozonej szyny okluzyjnej
(ang. occlusal splint) oraz po nocy z zatozong szyng okluzyjng przez 1 dzien;

o Amorim 2010 - ocena bruksizmu nocnego: oSmiokanatowe EMG; 15 osdb, srednia
wieku: 26,5 £ 3 lat. Wyniki rejestrowano przed snem bez zatozonej szyny okluzyjnej
(ang. occlusal splint) oraz po nocy z zatozong szyng okluzyjng przez 30 dni;

o Nascimento 2008 - ocena bruksizmu nocnego: oSmiokanatowe EMG; 15 osdb, srednia
wieku: 22,13 + 2,72 lata. Wyniki rejestrowano na poczatku badania oraz po uptywie
60 dni.

dla wskazania dotyczgcego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej po rekonstrukcji po
patologicznym starciu zebow

e w przypadku ww. wskazania nie odnaleziono dowoddw naukowych spetniajgcych kryteria
wiaczenia do przegladu systematycznego.

W badaniach wtgczonych do analizy zastosowano badawcze kryteria diagnostyczne zaburzen
czynnosciowych uktadu ruchowego narzadu zucia (BKD/ZCURNZ, ang. Research Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Joint Disorders, RDC/TMD). Ww. klasyfikacja dokonuje podziatu na dwie osie. O$
| jest zestawem diagnostycznych procedur klinicznych i dotyczy trzech obszaréw: uktadu miesniowo—
powieziowego, krazka stawowego oraz samego stawu skroniowo-zuchwowego. Kazdy z wymienionych
obszardéw dzieli sie na podkategorie, gdzie opisane sg konkretne zaburzenia. O$ Il jest zwigzana z oceng
psychologicznego i fizycznego wymiaru bélu (w tym z intensywnoscig bélu, niepetnosprawnoscia
wynikajgca z boélu oraz obecnoscig depresji i niespecyficznych objawdw), opartg na opinii pacjenta.
Szczegotowy podziat zaburzen stawu skroniowo-zuchwowego wedtug RDC/TMD obejmuje:
- 0Osl
e zaburzenia miesniowo-powieziowe:
v" la— bdl pochodzenia miesniowo-powieziowego;
v Ib — bdl pochodzenia miesniowo-powieziowego z ograniczonym zakresem
odwodzenia;
e przemieszczenie krgzka stawowego
v Ila — przemieszczenie krazka stawowego bez zablokowania (repozycja);

v llb — przemieszczenie krgzka stawowego z zablokowaniem z ograniczonym
zakresem odwodzenia (brak repozycji);

v llc — przemieszczenie krazka stawowego z zablokowaniem i bez ograniczonego
zakresu odwodzenia;

e artralgia, zapalenie stawu i zwyrodnienie stawu:
v Illa — artralgia stawu;

v lllb — zapalenie stawu (arthritis);
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v Illc — zwyrodnienie stawu (arthrosis).
- 0Osll
e depresja, bol przewlekty, choroby psychosomatyczne.
Kwestionariusz sktada sie z trzech czesci:
. administracyjnej (kwestionariusz osobowy, formularz badania) — 31 pytan;

. badania klinicznego (instrukcja przeprowadzenia badania wraz z werbalnymi dyrektywami
dla pacjenta);

. pomiarowej (wtgcznie z algorytmami diagnostycznymi dla osi i Il).

Przeprowadzenie badania zgodnie z kwestionariuszem pozwala zaklasyfikowac objawy pacjenta do
jednej lub kilku grup (wspoétwystepowanie patologii) wedle podanych algorytmdéw oraz poréwnywad
wyniki pomiedzy réznymi osrodkami.

Skutecznos¢

dla wskazania dotyczacego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej w dysfunkcjach pochodzenia
miesniowego

e Kuzmanovic-Pficer 2017

Istotne statystycznie rdznice na korzys¢ ocenianej technologii w poréwnaniu z grupg kontrolng
odnotowano w nastepujgcych punktach korcowych:

o Redukcja bélu - wynik metaanalizy 10 RCT (13 poréwnan SS z komparatorami) wykazat,
ze w badaniach, w ktérych TMD miaty pochodzenie miesniowe w krétkim okresie czasu
(<3 mies.) grupa stosujgca SS miata istotnie statystycznie prawie 3-krotnie wiekszg
szanse na uzyskanie zmniejszenia bélu niz grupa kontrolna. lloraz szans (ang. odds
radio, OR) wynosit OR=2,95 [95%Cl: 1,42; 6,15];

o Metaanaliza 6 RCT (9 poréwnan SS z komparatorami) wykazata, ze w badaniach,
w ktérych TMD miaty pochodzenie migesniowe zmniejszenie nasilenia bolu w krétkim
okresie czasu (<£3 mies.), rozumiane jako zmniejszenie punktacji w skalach
oceniajacych, byto istotnie statystycznie wieksze w grupie SS niz w grupie kontrolne;j.
Standaryzowana réznica srednich (ang. standardized mean difference, SMD) wynosita
SMD =-0,64 [95%Cl: -1,17; -0,10].

e Stechman-Neto 2016

Wyniki badania Erlandsson 1991 wskazuja, ze wsrdd pacjentéw z grupy szyny okluzyjnej
i cwiczen oraz z grupy konsultacji nie odnotowano zmian w zakresie szumow usznych.

Nizszy wskaznik intensywnosci szumdw usznych byt obserwowany jedynie w grupie, w ktdrej
zastosowano tacznie szyne okluzyjng, ¢wiczenia oraz konsultacje.

e Kokkola 2018

W badaniu nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy poréwnywanymi
grupami (konsultacja + ¢wiczenia + SS vs konsultacja + ¢wiczenia), dla zadnego z ocenianych
punktéw koncowych dot. jakosci zycia, w zadnym punkcie czasowym obserwacji.

Czestos¢ okredlana jako ,okazjonalnie”/”niezbyt czesto”/”bardzo czesto” w momencie
zakwalifikowania do badania pojawiata sie najczesciej w obszarze bélu (74,6% dla odczuwania
bdlu oraz 71,7% dla dyskomfortu odczuwanego podczas spozywania jakiegokolwiek pokarmu).
Ponad potowa pacjentéw, w momencie zakwalifikowania do badania, czestos¢ jako
,okazjonalnie”/”niezbyt czesto”/”bardzo czesto” okreslata dla obszaru dyskomfortu
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psychologicznego (53,7% dla samoswiadomosci oraz 55,2% dla uczucie napiecia) oraz
niepetnosprawnosci psychologicznej (53,7% dla trudnosci w zrelaksowaniu sie).

Po roku obserwacji odnotowano, ze czesto$¢ jako ,okazjonalnie”/”niezbyt czesto”/”bardzo
czesto” okreslato: w obszarze bodlu 67,4% pacjentow (dla odczuwania bdlu) oraz 53,5%
pacjentéw (dla dyskomfortu odczuwanego podczas spozywania jakiegokolwiek pokarmu),
w obszarze dyskomfortu psychicznego 41,9% (dla samoswiadomosci) oraz 41,9% (dla uczucia
napiecia), natomiast w obszarze niepetnosprawnosci psychologicznej (dla trudnosci
w zrelaksowaniu sie) 32,6% pacjentéw. Wyniki dla trudnosci w zrelaksowaniu sie byto
obszarem w ktérym osiggnieto najwieksza rdznice pomiedzy wynikami wyjsciowymi, a tymi
mierzonymi po roku obserwacji.

Autorzy badania wnioskujg, Ze zastosowanie szyny stabilizujgcej nie wigze sie z zadng
dodatkowg korzysciag w obszarze jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem jamy ustnej
w poréwnaniu do konsultacji oraz ¢wiczen miesni zwaczy — poprawe po roku obserwacji
w zakresie jakosSci zycia zwigzanej ze zdrowiem w jamie ustnej odnotowano w obydwu
badanych grupach. Autorzy podkreslili, ze konieczne jest przeprowadzanie dalszych badan
obejmujacych wieksze badane préby, aby oceni¢ efekt stosowania szyny stabilizujgcej
u pacjentéw z zaburzeniami skroniowo-zuchwowymi.

Alajbeg 2018

Zgodnie z wynikami badania istotne statystycznie rdznice na korzys¢ ocenianej technologii
w poréwnaniu z grupg placebo raportowano w punktach kofncowych:

o poziom odczuwanego bdlu - poziom odczuwanego bdlu systematycznie spadat przez
caty okres trwania obserwacji w grupie stosujgcej szyne stabilizujgcg. Spadek ten byt
istotny statystycznie (wskazano wartos$¢ parametru p-value p=0,005);

o maksymalne otwarcie ust - w obu grupach zaobserwowano zwiekszenie sie
maksymalnego otwarcia ust pod koniec okresu obserwacji. W poréwnaniu do
wartosci uzyskanych wyjsciowo w grupie SS osiggnieto istotnie statystycznie lepsze
wyniki w poréwnaniu do grupy placebo (wyniki przedstawiono w formie wykresu, nie
wskazano ich doktadnych wartosci).

W przypadku pozostatych ocenianych punktéw korncowych zmiany nie byty istotne
statystycznie:

o zmiana w odczuwaniu bédlu;

o jakos¢ zycia
Jakos$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem jamy ustnej mierzona za pomocg kwestionariusza
14-item Oral Health Impact Profile OHIP-14 byta oceniana na poczatku badania, po 1.,

6. i 12. tygodniu. W grupie stosujacej szyne stabilizujgca, jak i w grupie placebo nie
zaobserwowano istotnych statystycznie zmian w tym zakresie w okresie obserwacji.

Podczas wizyty koniczacej okres obserwacji pacjenci z grupy stosujgcej szyne
stabilizujgcg mieli wieksze, ale nieistotne statystycznie zmiany w poréwnaniu do grupy
przyjmujacej placebo w zakresie wyniku osigganego w skali VAS oraz redukcji wyniku
jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem jamy ustne;j.

dla wskazania dotyczacego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej w parafunkcjach zwarciowych

Jokubauskas 2018

Autorzy przegladu wnioskujg, ze mimo odnalezienia badan, ktére pozytywnie oceniajg
zastosowanie szyny okluzyjnej w leczeniu bruksizmu nocnego, dowody te nie sg wystarczajace,
aby modc stwierdzi¢, ze ich stosowanie zapewnia jego diugookresowa redukcje. Nie mniej
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jednak, stosowanie szyny okluzyjnej, moze znacznie przyczynia¢ sie do ochrony wtasnych
zebow pacjentéw. Potrzebne sg dalsze badania kliniczne z wiekszg liczebnoscig uczestnikow
oraz okresami obserwacji na tyle dtugimi, aby potwierdzi¢ rezultaty z badan wtaczonych do
przegladu Jokubauskas 2018.

Ponizej przedstawiono takze wyniki oraz wnioski z badan, ktére witgczono do przegladu
systematycznego Jokubauskas 2018 i ktére dotyczyty stosowania relaksacyjnej szyny
zgryzowej:

o Matsumoto 2015 - przerywane stosowanie szyny okluzyjnej moze redukowad
bruksizm nocny na dtuzszy okres w poréwnaniu do ciggtego stosowania szyny.

o Sjoholm 2014 - u 43% pacjentéw zaobserwowano zwiekszong aktywnos¢ bruksizmu,
u 36% -zmniejszenie, a u 21% nie zaobserwowano zadnych zmian. Uzycie szyny
okluzyjnej nie wigzato sie z istotnym statystycznie zwiekszeniem aktywnosci miesni
zwaczy podczas snu. Nie mniej jednak szyna okluzyjna moze zwieksza¢ dtugos¢ snu
wolnofalowego;

o Amorim 2012 - stosowanie szyny okluzyjnej zmniejsza aktywnos¢ miesni zwaczy oraz
miesni skroniowych natychmiast po jej zatozeniu u pacjentéw z bruksizmem nocnym
zwigzanym ze stresem zawodowym;

o Amorim 2010 - szyna okluzyjna zmniejsza aktywnos¢, zaréwno lewego jak i prawego
miesnia zwacza. Wykazywano to w badaniu elektromiograficznym, w stanie
spoczynku zuchwy oraz maksymalny izometryczny skurcz miesni, co wskazuje na efekt
relaksujgcy miesnie osiggany dzieki zastosowaniu szyny okluzyjnej;

o Nascimento 2008 - Uzyskano znaczace zmniejszenie objawdw zaburzern skroniowo-
zuchwowych, przy braku znaczacych réznic w badaniu elektromiograficznym.

Bezpieczeristwo

Nie odnaleziono badan, w ktérych oceniano by bezpieczerdstwo relaksacyjnej szyny zgryzowej,
w zadnym z ocenianych wskazan, zaréwno w badaniach wtdérnych, jak i pierwotnych.

Ograniczenia

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

brak jest dowoddéw dotyczacych bezpieczernstwa stosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej
(RSZ);

nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wtaczenia do przegladu systematycznego dla
jednego ze wskazan: zastosowanie RSZ po rekonstrukcji po patologicznym starciu zebow;

odnalezione przeglady systematyczne byty niskiej jakosci i obejmowaty szerszg populacje niz
whnioskowana. Zatem do analizy klinicznej wigczono jedynie badania, ktére dotyczg ocenianej
technologii;

badania pierwotne wigczone do kazdego z przegladdw systematycznych byty mato liczne
i 0 krétkim czasie obserwacji. Dwa wtgczone do opracowania badania pierwotne dotyczg tylko
jednego z rozpatrywanych wskazan — tj. dysfunkcji pochodzenia mie$niowego;

w przedstawionych metaanalizach nie wszystkie z badan dotyczyty pordwnania szyny
stabilizujgcej z wybranymi komparatorami. W przegladzie Kuzmanovic-Pficer 2017 7 poréwnan
dotyczyto komparatora zgodnego z kryterium wigczenia do niniejszego opracowania (szyna
nieokluzyjna — Zhang 2013, Ekberg 2003, Dao 1994, Rubinoff 1987, konsultacje — Conti 2012,
brak leczenia — Al Quran 2006, Johansson 1991), a w 6. poréwnaniach byt komparator inny
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(inne niz szyna stabilizujgca urzadzenia zgryzowe — Conti 2012, Al Quran 2006, Gray 1991,
Dahlstrom 1985, fizykoterapia — Oz 2010, akupunktura — Johansson 1991), co utrudnia
okreslenie relatywnej efektywnosci ocenianej technologii;

Dodatkowo wedtug autoréw przeglagdu Kuzmanovic-Pficer 2017 wystgpita heterogenicznos¢ badan
w metaanalizie przeprowadzonej dla pierwszorzedowych punktéw korcowych. Przeprowadzenie
metaanalizy porownujgcej SS z grupg kontrolng prowadzito do heterogenicznosci w stopniu od
umiarkowanego do wysokiego. Skutkuje to niska jakoscia wynikdw metaanalizy w I-rzedowych
punktach koricowych, m.in. w krétkim okresie obserwacji. Niska jakos¢ niektdrych badan wiaczonych
do przegladu mogta wptywac na wyniki. Wedtug autoréw wydaje sie, ze w ocenie wynikow dotyczacych
bdlu niektére wigczone do przegladu badania mogty wskazywac na lepsze wyniki, niz byty uzyskane
W rzeczywistosci.

W przegladzie Jokubauskas 2018 przeprowadzona ocena jakosci badan pierwotnych wtgczonych do
przegladu wykazata, ze ryzyko btedu randomizowanych badan klinicznych byto ogdlnie niskie —
niejasne. Byto to spowodowane m.in. niejasnoscia w raportowaniu zaslepienia pacjentéw oraz
badaczy. Ocena jakosci badan typu pretest / posttest wykazata powazne ograniczenia wynikajgce
z metodyki tych badan, gtéwnie z przyjecia bardzo matej liczebnosci badanych grup. Ocena jakosci
badan typu crossover wykazata natomiast, ze byty one obarczone wysokim ryzkiem btedu. Powodem
takiej oceny byty m.in. brak okresu wash-out oraz niejasne raportowanie potencjalnego efektu
przeniesienia. W zwigzku z brakiem homogenicznosci odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego badan, autorzy nie przeprowadzili metaanalizy. W zwigzku z tym, zgodnie
z przekazem autoréw, wnioski ptyngce z przeglagdu powinny by¢ brane pod uwage z duzg ostroznoscia.

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 petnym 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 wigze sie
z 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 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 prog 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 ekonomiczne;.

10
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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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zi. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, 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 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 wpftyngé 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 rocznym horyzoncie czasowym w oparciu o oszacowania wtasne Agencji na podstawie
danych przedstawionych w Karcie Problemu Zdrowotnego (KPZ) .

Zatozenia na postawie KPZ, uwzglednione w ramach oszacowan wtasnych Agencji, odnoszg sie do
liczebnosci populacji oraz kosztéw jednostkowych szyny i naprawy szyny:

e liczebnosc¢ populacji wymagajacej wykonania szyny relaksacyjnej oszacowano na 50 000 oséb
rocznie;

e jednostkowy koszt szyny przyjeto na 350 zi;
e o0szacowano, ze liczba szyn, ktére wymagajg naprawy wyniesie 5 000 rocznie;
e koszt naprawy jednej szyny okrestono na 100 zt.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, wydatki ptatnika publicznego wyniosg w pierwszym roku
wprowadzenia swiadczenia, przy uwzglednieniu zatozen zgodnie z KPZ, okoto 18 min zt.

Ograniczenia analizy

Nalezy podkresli¢, ze prawdopodobny koszt ponoszony przez ptatnika publicznego moze by¢ wyzszy,
poniewaz w przedstawionym zestawieniu nie uwzgledniono:

e kosztow zwigzanych z dodatkowymi wizytami kontrolnymi;

e kosztow wykonania badan dodatkowych — diagnostyki radiologicznej.

11
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Ponadto, zgodnie z KPZ, relaksacyjna szyna zgryzowa powinna by¢ uzytkowana w okresie 3-6 miesiecy
lub dtuzej. O wymianie szyny decyduje lekarz, jednak nie czesciej niz raz na pieé lat. Jednak w przypadku
zmiany warunkoéw zgryzowych powinno sie rozwazyé mozliwos¢ jej modyfikacji lub naprawy —raz na 2
lata. W opinii Agencji, w przypadku zmiany warunkéw zgryzowych, niezbedne bedzie wykonanie
nowego wycisku i nowej szyny, nie zas jej modyfikacja lub naprawa. W takim przypadku pacjent bedzie
musiaf koszt wykonania nowej szyny ponies¢ sam.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Karta Problemu Zdrowotnego zawiera nieprecyzyjne zapisy dotyczace warunkdw realizacji
Swiadczenia. Najwazniejsze uwagi Agencji odnoszg sie do nastepujacych kwestii:

e W KPZ wskazano, ze skutkiem prawnym wynikajgcym z zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej relaksacyjna szyna zgryzowa jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego bedzie zmiana Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia (...) w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (...) — poprzez dodanie do zatgcznika nr
7 procedury szyna zgryzowa.

Nalezy zauwazyé, ze ze wzgledu na fakt, iz zatgczniki do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, obejmujace
poszczegdlne wykazy Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, majg charakter
katalogdw zamknietych, zmiana ww. Rozporzadzenia poprzez dodanie do zatgcznika nr 7 (tj.
do ,Wykazu swiadczen protetyki stomatologicznej oraz warunki ich realizacji”) procedury
szyna zgryzowa skutkowac bedzie tym, Ze oceniane Swiadczenie bedzie dostepne dla
okreslonej populacji pacjentow.

Poniewaz dzieci i mtodziez maja finansowane $wiadczenia protetyczne zgodnie z ,,Wykazem
Swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy oraz warunki ich realizacji” (Zatgcznik nr 6 do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia) brak wnioskowania o zmiane w zatgczniku nr 6 ww.
Rozporzadzenia skutkowac bedzie niedostepnoscig tych swiadczen dla dzieci i mtodziezy.

e W KPZ nie przedstawiono uzasadnienia wyceny kosztu szyny relaksacyjnej (350 zt) oraz wyceny
kosztu naprawy szyny relaksacyjnej (100 zt), jak réwniez przyjetego odsetka szyn, ktore takiej
naprawy bedg wymagac (10%). Nalezy podkresli¢, ze koszty wykonania szyny na wolnym rynku
sg zréznicowane (w zakresie 350-700 zt).

W przypadku pozytywne] decyzji dotyczgcej finansowania i zakwalifikowania ocenianego
Swiadczenia jako gwarantowanego, niezbedna bedzie taryfikacja swiadczenia.

e  Watpliwosci budzi brak kompleksowego podejscia do leczenia tj. nieuwzglednienie leczenia
przyczynowego zaburzen skroniowo-zuchwowych, gdyz szyna relaksacyjna jest jedynie jednym
z elementdw postepowania.

Szyny relaksacyjne nie stanowig metody leczenia przyczynowego zaburzen. Zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi oprdcz szyn zgryzowych w zaburzeniach skroniowo-
zuchwowych zalecana jest edukacja pacjenta, terapia behawioralna, stosowanie lekow,
fizykoterapia, leczenie ortodontyczne / korekcja zgryzu.

W KPZ nie odniesiono sie do tych metod. Brak jest obecnie postepowania kompleksowego
z pacjentem z dysfunkcjami pochodzenia miesniowego, parafunkcjami zwarciowymi i po
rekonstrukcji po patologicznym starciu zebdéw.

W opinii Agencji w leczeniu zaburzen skroniowo-zuchwowych leczenie przyczynowe powinno
obejmowacd m.in. opieke psychologa i rehabilitanta.
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e Nalezy okresli¢ liczbe wizyt, jakie powinien odby¢ pacjent po zaopatrzeniu go w refundowang
ze Srodkdéw publicznych szyne relaksacyjng. Pacjent powinien by¢ swiadomy, ze po
zaopatrzeniu w szyne czes¢ wizyt lekarskich mégtby miec finansowane ze sSrodkéw publicznych,
za$ za ewentualne pozostate wizyty musiatby zaptaci¢ z wtasnych srodkéw. Wiedza ta jest
niezbedna dla pacjenta, ktdry juz na etapie proponowania mu konkretnego postepowania
miatby $wiadomos¢ kosztow, jakie go czekaja;

e Niezbedne jest przedstawienie pacjentowi dtugoterminowego planu wizyt kontrolnych i planu
postepowania;

e W opisie $wiadczenia powinien znalez¢ sie zapis dotyczacy diagnostyki zaburzen skroniowo-
zuchwowych i koniecznosci przeprowadzenia diagnostyki uktadu ruchowego narzadu zucia:
klinicznej, radiologicznej i instrumentalnej;

e W KPZ przedstawiono koszty, jakie wynikajg z ewentualnego zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej relaksacyjna szyna zgryzowa jako Swiadczenia gwarantowanego. Jednak
w opinii Agencji, nie sg to jedyne koszty dla ptatnika publicznego i dla pacjenta, poniewaz nie
obejmujg kosztéw dodatkowych badan (np. radiologicznych) oraz kosztow wizyt kontrolnych.

Ponadto, reasumujgc uwagi przedstawione w opiniach ekspertdw klinicznych, wnioskowana
technologia powinna by¢ wyceniona z uwzglednieniem:

e diagnostyki uktadu ruchowego narzadu zucia: klinicznej, radiologicznej i instrumentalnej;
e mozliwosci zastosowania tuku twarzowego i artykulatora,

e wizyt kontrolnych i ewentualnych korekt w przypadku zmiany warunkéw okluzyjnych.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacgji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
Odnaleziono 6 wytycznych klinicznych odnoszacych sie do ocenianej technologii:
e DynaMed Plus 2018 (Kanada);

e Academy of General Dentistry, American College of Prosthodontists, American Dental
Associoation, American Dental Hygienists Associoation (AGD, ACP, ADS, ADHA) 2016 (USA);

e American Academy of Family Physicans (AAFP) 2015 (USA);

e Temporomandibular Joint Association (TMJA) 2013 (USA);

e Japanese Society for the Temporomandibular Joint 2013 (Japonia);
e Navi 2013 (Iran).

Wszystkie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wymieniajg zastosowanie szyny relaksacyjnej jako
jeden z elementéw kompleksowego postepowania z pacjentem z zaburzeniami skroniowo-
zuchwowymi.
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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 ,,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 ¢
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510
z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 9/2019 z dnia 28 stycznia 2019 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 9/2019 z dnia 28 stycznia 2019 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr OT.430.9.2017 Relaksacyjna Szyna Zgryzowa. Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Data ukonczenia: 23 stycznia 2019 r.
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