Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 9/2019 z dnia 28 stycznia 2019 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
,relaksacyjna szyna zgryzowa” jako sSwiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia stomatologicznego we wskazaniach: dysfunkcje pochodzenia
miesniowego, parafunkcje zwarciowe, po rekonstrukcji patologicznego starcia
zebow. Technologia poprawia jakosc¢ zycia, ale nie ma istotnego wptywu
na jego dtugosc. Gtdwnym czynnikiem etiologicznym dysfunkcji zgryzu jest
dtugotrwaty stres i obcigzenia psychospoteczne, ktore powodujg nadmierne
napiecie miesniowe i mogqg prowadzic do zmian morfologicznych zebow.
Badania epidemiologiczne wskazujq, Zze dysfunkcje uktadu ruchowego narzgdu
zucia mogq dotyczy¢ okoto 10-15% populacji ogdlnej, podczas gdy okoto 5%
z nich wymaga podjecia interwencji (Pficer 2017). Brak jednak wiarygodnych
danych epidemiologicznych dotyczqcych populacji  polskiej. Wiekszos¢
dolegliwosci bolowych zwigzanych z zaburzeniami czynnosciowymi uktadu
ruchowego narzqdu zucia ma charakter przejsciowy i mija samoistnie, bez
leczenia. Istotq role w profilaktyce i leczeniu odgrywa: edukacja pacjenta, praca
nad nieprawidtowymi nawykami, zastosowanie lekdw przeciwbdlowych
i miorelaksujgcych, fizykoterapia i cwiczenia relaksacyjne miesni, leczenie
ortodontyczne, a w ostatecznosci leczenie zabiegowe. Wytyczne kliniczne
wymieniajq te zabiegi jako catos¢ postepowania terapeutycznego z pacjentem,
a szyna relaksujqgca jest jednym z elementow postepowania.

Dowody naukowe

W dysfunkcjach pochodzenia miesniowego wyniki niektorych badan wskazujg
na zmniejszenie bdlu, ale w pojedynczych badaniach nie zaobserwowano
istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupq stosujgcq szyne zgryzowq
a grupqg kontrolnq (Kokkola 2018). W parafunkcjach zwarciowych wyniki

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 9/2019 z dnia 28 stycznia 2019 r.

przeglgdu Jokubauskas 2018 wskazujg, ze przerywane stosowanie szyny
okluzyjnej moze redukowac bruksizm nocny na dfuzszy okres w poréwnaniu
do ciggtego stosowania szyny, zwieksza¢ dtugos¢ snu wolnofalowego
i zmniejsza¢ aktywnos¢ miesni Zwaczy. Autorzy przeglgdu wnioskujg, ze mimo
odnalezienia badan, ktdre pozytywnie oceniajq zastosowanie szyny okluzyjnej
w leczeniu bruksizmu nocnego, dowody te nie sq wystarczajgce, aby moc
stwierdzi¢, ze ich stosowanie zapewnia jego dfugookresowqg redukcje.
Dla wskazania dotyczqcego zastosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej
po rekonstrukcji po patologicznym starciu zebow nie zidentyfikowano Zzadnego
opublikowanego przeglgdu systematycznego, ani badan pierwotnych. Badania
posiadajq szereg ograniczen w zakresie jakosci, punktow koricowych, populacji
i komparatorow, ktore utrudniajq ekstrapolacje wynikow na wnioskowang
populacje. Nie odnaleziono badan, ktdre odnosityby sie do bezpieczenstwa
stosowania relaksacyjnej szyny zgryzowej.

W opinii ekspertow klinicznych stosowanie relaksacyjnych szyn zgryzowych
w przypadku dysfunkcji pochodzenia miesniowego skutkuje zmniejszeniem
dolegliwosci bolowych w obrebie twarzy i gtowy oraz tkliwosci palpacyjnej
miesni zwaczy. Technologia jest rowniez zalecana przez wytyczne praktyki
klinicznej.

Problem ekonomiczny

Niewielka liczba dostepnych dowodow naukowych oraz koniecznosc¢ przyjecia
szeregu hipotetycznych zatozen nie pozwala na wiarygodne oszacowania w
ramach analizy ekonomicznej. Analiza wptywu na budzet pozwala przypuszczad,
ze refundacja technologii moze wigzac sie ze znacznym obcigzeniem ptatnika
publicznego (ok 18 ml zt). Nalezy dodac, ze koszty wykonania szyny na wolnym
rynku sq bardzo zrdznicowane (100-500 zt) i nie przedstawiono uzasadnienia
wyceny kosztu zawartego we wniosku.

Gtowne arqgumenty decyzji

Relaksacyjna szyna zgryzowa jest technologiq stosowanq we wnioskowanych
wskazaniach, ale liczba i jakos¢ dowoddw naukowych potwierdzajgcych
jej skutecznosc jest niska, a ich ekstrapolacja na wnioskowang populacje bardzo
ograniczona. Koszty stosowania technologii sq trudne do precyzyjnego
oszacowania i niosq ryzyko znacznego obcigzenia dla ptatnika publicznego. Zle
zatozona lub Zle kontrolowana szyna moze nies¢ ryzyko zdrowotne — obecnie
nie ma standardow w leczeniu szynq. Dlatego, biorgc pod uwage argumenty
systemowe | ekonomiczne, finansowanie tego Sswiadczenia wydaje sie
przedwczesne.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem

raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Relaksacyjna Szyna Zgryzowa” nr: 0T.430.9.2017;
Data ukoniczenia: 23 stycznia 2019 r.



