Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2018 z dnia 9 lipca 2018 roku
w sprawie oceny zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Operacja stozka rogowki metodg cross-linking
(X- linking)” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci, odnoszqc sie do ,,Rekomendacji Prezesa AOTMIT w sprawie
zakwalifikowania swiadczenia »Operacja stozka rogowki metodq cross-linking
(X- linking)« jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego”,
w swietle dowoddw naukowych odnalezionych po 2015 r. uznaje za zasadne
zakwalifikowanie ww. swiadczenia jako gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz.
1938, z poin. zm.) pismem ASG.4082.110.2017.KoM (data pisma 04.01.2018 r.)
Minister Zdrowia przekazat AOTMIT zlecenie przygotowania materiatow
analitycznych i opinii Prezesa poprzedzonej stanowiskiem Rady Przejrzystosci dla
oceny zasadnosci zakwalifikowania jako Swiadczenie gwarantowane operacji
stozka rogowki metodq cross-linking (X-linking) celem zweryfikowania
aktualnosci informacji zawartych w rekomendacji Prezesa Agencji nr 93-2015
z dnia 1 grudnia 2015 r.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego, populacje docelowg stanowig pacjenci
w poczgtkowym stadium stozka rogdwki, z udokumentowanqg progresjq
w stadium 1 i 2 wedfug Amslera, w wieku 18 do 40 lat, przy grubosci rogowki
powyzej 400 um.

Stozek rogowki (ang. keratoconus) to niezapalne, dystroficzne, postepujgce
schorzenie rogowki, w wyniku ktorego dochodzi do zmniejszenia grubosci
rogowki i jej uwypuklenia stozkowego, z towarzyszqcym nieregularnym
astygmatyzmem.

Stozek rogowki zaliczany jest do postepujgcych, niezapalnych, degeneracyjnych
ektazji rogowki. W przebiegu choroby krzywizna rogowki przybiera stozkowaty
ksztatt na skutek zmniejszenia grubosci i nadmiernego uwypuklenia rogowki w jej
czesci centralnej lub paracentralnej.
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Stozek rogowki zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 nalezy do innych zaburzen rogowki.

Stozek rogowki nie prowadzi do slepoty, moze jednak znacznie ograniczac jakos¢
zycia. Z reguty pacjenci ze stozkiem rogowki,

nawet w zaawansowanych stadiach choroby, mogq prowadzi¢ samochod
i czytac.

Progresja choroby prowadzi do wystgpienia nieregularnego astygmatyzmu,
krdotkowzrocznosci, sciericzenia rogowki. Nieodwracalnego pogorszenia ostrosci
wzroku.

Rada Konsultacyjna rekomendowata w 2009 roku tymczasowe finansowanie
ze srodkow publicznych operacji stozka rogowki metodq cross-linking (X-linking)
w ramach odrebnej grupy w systemie JGP, na okres 2 lat jednak z uwagi na matq
liczbe badan klinicznych o wysokiej wiarygodnosci metodycznej (randomizowane
badania kliniczne i inne eksperymentalne badania kliniczne z grupq kontrolng),
niskg liczebnos¢ prob oraz brak oceny efektywnosci klinicznej CXL w dtugim
horyzoncie czasowym nie otrzymato rekomendacji Prezesa AOTMIT ani w 2009
ani w 2015 roku.

Dowody naukowe

Nowe dowody naukowe, odnalezione po 2015 r. potwierdzajqg skutecznosc¢
metody, jednak nadal nie gwarantujq petnej skutecznosci i trwafosci wynikow
leczenia, co wymagac¢ moze dtuiszego okresu obserwacji. Procedura ta nie
gwarantuje odstgpienia od zabiequ przeszczepu rogowki, ale opodZnia jego
wykonanie i zmniejsza liczbe o0sob wymagajgcych przeszczepu w trybie
planowym. W niektdrych przypadkach okres obserwacji siega ponad 10 lat.
Jednak pomimo ukazania sie szerszych badan, obejmujgcych duze grupy
pacjentow w dtuiszym okresie obserwacji, nadal uznanym postepowaniem
ostatecznym, ale przynoszqgcym wyleczenie, jest allogeniczny przeszczep
rogowki.

Problem ekonomiczny

CXL zmniejszy liczbe koniecznych przeszczepow rogdowki w tym wskazaniu.

Rada pragnie zauwazyc, Zze wprowadzenie tej metody wymaga zabezpieczenia
nastepstw niepowodzen leczenia przez osrodki wykonujgce CTX, ktore
w niektdrych przypadkach wymagac moggq laserowej terapii,
juz nie refundowanej, wszczepiania pierscieni INTACS lub kontynuacji leczenia
Za pomocq przeszczepow rogowki.

W praktyce stosuje sie tez inne odmiany procedury CXL: transepitelialny CXL (epi-
on CXL), gdzie nabfonek nie jest usuwany oraz przyspieszony CXL
(ang. accelerated CXL), ktory polega na naswietlaniu rogowki lampg UV
0 mocniejszej mocy, przy wykorzystaniu ryboflawiny z witaming E. Czas zabiegu
skraca sie do 20-25 minut, przy komercyjnej cenie nieznacznie wyzszej
od standardowego CXL.
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Rada zauwaza ze wprowadzenie do oceny technologii uaktualnionych danych
odnosnie do opisu swiadczenia, uwzgledniajgcych najnowsze metody, pozwoli
na skrocenie procedury o poftowe, przy zachowaniu podobnego kosztu leczenia.

Majqgc na uwadze skutecznos¢ metody, potwierdzonq w najnowszych badaniach
wieloletnich, duze bezpieczeristwo oraz opisywanq w literaturze poprawe jakosci
zycia, Rada Przejrzystosci rekomenduje finansowanie ze srodkow publicznych
operacji stozka rogowki metodq cross-linking (X-linking).

Gtdwne arqumenty decyzji

CXL zmniejsza liczbe 0s6b wymagajgcych przeszczepienia, a u niektorych chorych
opoznia jego wykonanie. Omawiana metoda jest przeznaczona dla osob mtodych
z szybkq progresjq choroby, co moze znacznie zmniejszy¢ problem wykluczenia
zawodowego. Metoda pozwala na skrocenie czasu oczekiwania na przeszczep
rogowki z innych wskazan. Zgodnie z oszacowaniami Agencji, koszt omawianej
technologii jest nizszy niz koszt przeszczepienia rogowki.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
W nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie ASG.4082.110.2017.KoM z dnia
4 stycznia 2018 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: OT.4320.2.2018 ,,Operacja stozka rogéwki metoda X-linking. Opracowanie dotyczgce weryfikacji aktualnosci
informacji zawartych w Rekomendacji Prezesa Agencji”. Data ukonczenia: 2 lipca 2018 r.



