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Rekomendacja nr 13/2019
z dnia 6 marca 2019 .
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
yUzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrolg
pozabiegowg oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéow
dla pacjentow: po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki
ICD-10: C:C00, C01, C02, C03, C04, C06, C08, C09, C10, C11, ICD9,
27.3,27.32,76.01, 76.011, 76.2, 76.3, 76.31, 76.311, 76.312,
76.391, 76.4; z wrodzonymi wadami twarzoczaszki ICD-10: K07.0,
K07.1, K07.5, Q37.0, Q37.1, Q37.8, Q37.9, Q38.6, Q67.0, Q67.4,
Q75.0-Q75.9, Q87.0, ICD 9: 27.541, 27.542, 76.6, 76.69, 76.9” jako
swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
stomatologicznego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrolg pozabiegowa
oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw” jako $swiadczenia gwarantowanego
w zakresie leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za niezasadne
zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia stomatologicznego.

Negatywna rekomendacja Prezesa jest zwigzana przede wszystkim z brakiem dostepu
do wiarygodnych danych umozliwiajacych rzeczywistg ocene kliniczng, ekonomiczng
oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Prezes Agencji dostrzega potrzebe objecia wskazanych grup pacjentéow opieka protetyczng,
jednak rozwigzanie systemowe tego problemu wymaga dopracowania. Nalezy jednoczesnie
wskazaé, ze warto rozwazy¢ wdrozenie interwencji w postaci programu zdrowotnego.
Prawidtowo sporzgdzony program zdrowotny umozliwi uzyskanie informacji niezbednych
do wiarygodnej oceny wnioskowanej technologii medycznej.
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Ponadto odpowiednie zaplanowanie monitorowania, oceny efektywnosci programu
oraz udzielanie $wiadczen w wyspecjalizowanych osrodkach spowoduje, ze uzyskane dane
bedg wysokiej jakosci.

W odniesieniu do omawianej technologii medycznej nalezy mie¢ na uwadze, ze wskazani
w zleceniu pacjenci onkologiczni, powinni by¢ wdrazani do leczenia po okresie, w ktorym
istnieje wysokie ryzyko nawrotu od zakoriczenia leczenia nowotworu. Ponadto warto
rozwazyc¢ ograniczenie populacji pacjentow do oséb, u ktérych nie wystepuja czynniki ryzyka
moggce spowodowaé niepowodzenie implantacji. Tym samym opracowania wymagajg
szczegbdtowe kryteria kwalifikacji do swiadczenia.

Podobnie korekty wymaga opis $wiadczenia, ktéry powinien jasno okresla¢ zakres
interwencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrolg pozabiegowa oraz ewentualng
koniecznoscig usuniecia implantéw dla pacjentow”, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie
leczenia stomatologicznego na podstawie art. 31 ¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (Dz.U. 2017 poz. 1938
z péin.zm.).

Problem zdrowotny

Nieprawidtowosci zebdw powstajg w nastepstwie zaburzen zachodzacych w réznych stadiach
ich rozwoju, w wyniku dziatania czynnikdw genetycznych, srodowiskowych i idiopatycznych.
Zaliczamy do nich: zaburzenia budowy anatomicznej zebdw, ich potozenia, struktury, barwy i liczby

Przyczynami bezzebia moze by¢ m.in.:

o wrodzony brak grupy/pojedynczych zebdéw — hipodoncja (ICD-10: K00.0 — brak
zebow);

o skutek uboczny leczenia onkologicznego (ICD-10: T81.9 — Nieokreslone powiktanie
zabiegu).

Dane obserwacyjne z projektu badawczego PolSenior (opublikowane w 2012 r.), wskazujg,
ze w grupie wiekowej 55-59 lat bezzebie wystepowato u 14% respondentéw (16% kobiet i 12%
mezczyzn), natomiast wsréd oséb w wieku powyzej 65 roku zycia bezzebie wystepowato u 50%
badanych (55% kobiet i 46% mezczyzn). W$rdd oséb z bezzebiem w grupie wiekowej 55-59 lat protez
uzywato 91% (93% kobiet i 88% mezczyzn), a w grupie wiekowej powyzej 65 roku zycia z protez
korzystato 81% badanych z bezzebiem (84% kobiet i 86% mezczyzn).

Nowotwory ztosdliwe czesci twarzowej czaszki (wargi, jamy ustnej i gardta, wg ICD-10: C00-C14)
to zrdinicowana grupa choréb, zaréwno pod wzgledem ich lokalizacji, budowy, jak i obrazu
klinicznego.

Najczesciej diagnozowanym nowotworem ztosliwym okolicy szczekowo-twarzowej jest rak
ptaskonabtonkowy, stanowigcy 90% rozpoznan.

Zgodnie z aktualnymi danymi Krajowego Rejestru Nowotworow, liczba zachorowan na nowotwory
ztosliwe wargi, jamy ustnej i gardta wynosita w 2010 roku okoto 3670. W Polsce w ciggu ostatnich
trzech dekad standaryzowane wspodtczynniki zachorowalnosci na te nowotwory charakteryzowaty sie
tendencjg wzrostowg. Stanowig one okoto 4% zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd mezczyzn
i 1% zachorowan u kobiet (odpowiednio 2710 960 rozpoznan w 2010 roku). Ryzyko wystgpienia raka
wzrasta z wiekiem, a wiekszosé zachorowan wystepuje po 50. roku zycia. Wedtug réznych Zrodet
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mezczyzni chorujg 3—4-krotnie czesciej niz kobiety. Zachorowalnos$é¢ w Polsce jest 1,4 razy wieksza
niz w krajach Unii Europejskiej. Brak jest szczegétowych danych odnoszacych sie do liczby pacjentéw
po leczeniu onkologicznym nowotwordw gtowy i szyi, wymagajgcych rehabilitacji protetyczne;j.

Leczenie i rehabilitacja pacjentdw po rozlegtych zabiegach chirurgicznych stwarza wiele trudnosci
polegajgcych na duzej utracie tkanek podfoza i braku opada dla protezy, a ubytki pooperacyjne
w obrebie jamy ustnej, szczeki, zuchwy i twarzy charakteryzuje rdéznorodno$é topograficzna
i réznorodny zasieg. Ponadto, chorzy ci poddawani sg radio i chemioterapii, co powoduje, ze gojenie
tkanek jest utrudnione, a ich wrazliwos¢ na uraz, takze ten spowodowany uzytkowaniem protezy,
jest zwiekszona. Zmusza to lekarza do szczegdlnej ostroznosci w postepowaniu, tak, by wykonana
proteza nie stawata sie dodatkowym czynnikiem draznigcym. Kolejng trudnoscig bywajg twarde,
$ciggajace blizny utrudniajgce utrzymanie protezy oraz znaczne zaniki podfoza protetycznego,
co wymaga czestego podscielania protez lub ich wymiany.

Wady wrodzone twarzoczaszki

Okreslenie wrodzona wada rozwojowa cechuje sie zewnetrzng lub wewnetrzng nieprawidtowoscia
morfologiczng, ktdra dotyczy struktur ciata. Powstaje ona podczas zycia wewnatrzmacicznego
i (niezaleznie od etiologii, patogenezy czy czasu rozpoznania) jest obecna przy urodzeniu. Zgodnie
z danymi z Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych wrodzone wady rozwojowe wystepujg
u 2-4% noworodkdéw, bedac zasadnicza (pierwsze lub drugie miejsce) przyczyng zgondw niemowlat.
S3 one zarazem najczestszg przyczyng niepetnosprawnosci fizycznej u dzieci i nierzadko wspotistniejg
z niepetnosprawnoscig intelektualng. Brak jest szczegétowych danych dla wad wrodzonych
twarzoczaszki wymagajgcych rehabilitacji protetyczne;.

Leczenie dorostych pacjentéw np. z rozszczepem podniebienia, jest skomplikowane i moze stanowic
wyzwanie zawodowe dla stomatologéw. Pacjenci ci mogg wymagac rehabilitacji protetycznej,
pomimo weczesniejszego leczenia chirurgicznego i ortodontycznego. Zasieg odbudowy zalezy
od rodzaju wady, a takze ubytku tkanek miekkich i twardych. Duza réznorodnos¢ wad warunkuje
zatem koniecznos¢ indywidualnego podejscia przy planowaniu leczenia implantoprotetycznego.

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywng technologia refundowang do analizowanej jest zastosowanie rehabilitacji
z wykorzystaniem protez akrylowych osiadajacych. Taki wybér moze dotyczy¢ tylko czesci chorych.

Istnieje jednak grupa chorych, u ktdérych sytuacja kliniczna jest szczegdlnie trudna i pomimo licznych
brakéw w uzebieniu (powyzej, 20 zgodnie z definicjg WHO), nie mozna zastosowac protezy akrylowej,
w takim przypadku alternatywa jest brak rehabilitacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze rehabilitacja pojedynczych brakow obecnie jest nierefundowana, wigze
sie z niewielkim ubytkiem jakosci zycia i dostepnos$¢ do tej technologii powinna by¢ jednakowa
dla pacjentdw w podobnym stanie klinicznym. Z tego powodu opcji tej nie uwzgledniono w analizach.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Ponizej przedstawiono opis ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej wedtug Karty Problemu
Zdrowotnego: , Uzupetnienie istniejgcych brakéw zebowych z zastosowaniem konwencjonalnych
ruchomych protez, najczesciej trudnych do uzytkowania ze wzgledu na pooperacyjne warunki
w jamie ustnej, skutkujgce brakiem utrzymania uzupetnien na podtozu. W efekcie przektada sie
to na ograniczong przydatnos¢ protez pod wzgledem efektywnosci zucia i obnizeniem jakosci zycia
pacjentow.”

Wdrozenie leczenia implantoprotetycznego jest wielokrotnie jedyng skuteczng mozliwoscia
uzupetnienia brakujgcych zebdéw i tkanek w jamie ustnej i przywrdcenia tych pacjentow
do funkcjonowania w spoteczenstwie.
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Populacja kwalifikujgca sie do swiadczenia obejmuje pacjentéw po leczeniu onkologicznym w obrebie
twarzoczaszki (ICD-10: C:C00, C01, C02, C03, C04, C06, C08, C09, C10, C11, ICDY, 27.3,27.32, 76.01,
76.011, 76.2, 76.3, 76.31, 76.311, 76.312, 76.391, 76.4) oraz z wrodzonymi wadami twarzoczaszki
ICD-10: K07.0, K07.1, K07.5, Q37.0, Q37.1, Q37.8, Q37.9, Q38.6, Q67.0, Q67.4, Q75.0-Q75.9, Q87.0,
ICD 9: 27.541, 27.542, 76.6, 76.69, 76.9. Pacjenci muszg wykazywaé catkowite lub czesciowe braki
zebowe, z jednoczesnym wystepowaniem w jamie ustnej warunkdéw uniemozliwiajacych skuteczng
rahabilitacje konwencjonalnymi protezami (np. rozlegte ubytki w zakresie podtoza kostno-
Sluzéwkowego, potaczenie z jamg nosowg lub zatoka szczekowg)

Zgodnie z KPZ ,Moizliwe jest zaréwno uzupetnienie pojedynczych zebdéw na implantach,
jak i wykonanie protez ruchomych wspartych na implantach.”

Leczenie implantoprotetyczne sktada sie z dwdch etapdw. Pierwszy to chirurgiczne wprowadzenie
wszczepow. Drugi to wykonanie uzupetnien protetycznych. W przypadku pacjentéw pooperacyjnych
o trudnych warunkach kostnych zwykle etapy te rozdziela pdétroczny okres integracji implantéw
z koscig. Zatem po zabiegu odstoniecia implantéw nalezy wykonac uzupetnienie protetyczne.

Do realizacji leczenia implantoprotetycznego potrzebne sg wszczepy oraz instrumentarium
do ich wprowadzenia, a w drugim etapie komponenty i materiaty protetyczne do wykonania koron
na implantach lub protezy ruchomej, w zaleznosci od mozliwej do realizacji koncepcji leczniczej.

Warunki realizacji Swiadczen z zakresu chirurgii stomatologicznej

Personel:

1) lekarz dentysta specjalista w dziedzinie chirurgii stomatologicznej lub chirurgii szczekowo-
twarzowej, lub chirurgii szczekowej, lub periodontologii, lub paradontologii lub

2) lekarz dentysta posiadajacy specjalizacje | stopnia w dziedzinie chirurgii stomatologicznej, lub

3) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii stomatologicznej lub chirurgii
szczekowo- twarzowej, lub periodontologii, lub

4) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii szczekowo-twarzowej lub chirurgii szczekowej.
1) pozostaty personel lub

2) pielegniarka posiadajgca 2-letnie doswiadczenie zawodowe lub pielegniarka, ktéra ukonczyta
kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub pielegniarstwa chirurgicznego, lub
pielegniarka w trakcie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub
chirurgicznego, lub pielegniarka, ktéra posiada tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa
operacyjnego lub pielegniarstwa chirurgicznego, Ilub pielegniarka w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub pielegniarstwa chirurgicznego lub tez
asystentka lub higienistka stomatologiczna posiadajgca 3-letnie doswiadczenie.

3) osoba, ktéra ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata:

— tytut zawodowy asystentki stomatologicznej lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie asystentka stomatologiczna oraz posiada 3-letnie doswiadczenie
zawodowe lub

— tytut zawodowy higienistki stomatologicznej lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie higienistka stomatologiczna oraz posiada 3-letnie doswiadczenie
zawodowe.

Sprzet i wyposazenie:

stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub unit
stomatologiczny; ssak chirurgiczny; skaler — wszystkie w miejscu udzielania Swiadczen.
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Ponadto: fizjodyspenser, kaseta chirurgiczna zawierajgca narzedzia chirurgiczne do przeprowadzenia
zabiegu, mikrosilnik z chtodzeniem wodnym, implanty, kaseta protetyczna zawierajgca narzedzia
umozliwiajgce przeprowadzenie leczenia protetycznego, transfery wyciskowe, tyzki wyciskowe,
taczniki protetyczne.

Warunki realizacji Swiadczen z zakresu protetyki stomatologicznej

Personel:
1) lekarz dentysta specjalista protetyki stomatologicznej lub
2) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie protetyki stomatologicznej

3) osoba, ktéra ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata:

— tytut zawodowy asystentki stomatologicznej lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie asystentka stomatologiczna oraz posiada 3-letnie doswiadczenie
zawodowe lub

— tytut zawodowy higienistki stomatologicznej lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje
zawodowe w zawodzie higienistka stomatologiczna oraz posiada 3-letnie doswiadczenie
zawodowe.

Sprzet i wyposazenie: 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 bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze sSrodkdéw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikdw dotyczgcych 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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej wykonano wyszukiwanie dotyczgce trzech grup pacjentéw:

. po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki wraz z radioterapig;
o po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki wraz z bisfosfonianami;
. z wadami wrodzonymi w obrebie twarzoczaszki.

Do przegladu dotyczacego radioterapii wtgczono 11 publikacji, w tym 8 badan pierwotnych
oraz 3 przeglady systematyczne, W dalszej czesci dokumentu przedstawiono wyniki z odnalezionych
przegladéw oraz badan nieuwzglednionych w przegladach.

Przeglady systematyczne wtgczone do opracowania Agencji:

. Chrcanovic 2016 — przeglad systematyczny; celem przegladu byto poréwnanie przezycia
implantéw, pooperacyjnej infekcji oraz zaniku kosci wokdt implantéw u pacjentow
z nowotworami gtowy i szyi poddanych radioterapii i nienapromieniowanych; ocena wg.
AMSTAR 2: przeglad sredniej jakosci;

. Schiegnitz 2014 — przeglad systematyczny wykonany na potrzeby opracowania
rekomendacji i wytycznych w leczeniu z uzyciem implantéw dentystycznych wsréd
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pacjentéw poddanych radioterapii w obrebie gtowy i szyi. Przeprowadzenie pierwszej
metaanalizy poréwnujgcej przezycie implantéw u pacjentéw poddanych radioterapii
oraz nienapromieniowanych; Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem: styczen 1990 —
styczen 2013; ocena wg. AMSTAR 2: przeglad niskiej jakosci;

Smith Nobrega 2016 — przeglad systematyczny; celem przegladu byto pordéwnanie
powodzenia implantacji u pacjentéw poddanych oraz niepoddanych radioterapii;
Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem: styczen 1975 — grudzien 2013; ocena wg.
AMSTAR 2: przeglad niskiej jakosci.

Badania pierwotne, ktére nie zostaty uwzglednione w przegladach systematycznych:

Gander 2014: badanie retrospektywne; Celem badania byta ocena wskaznika przezycia
implantéw u pacjentéw z guzami gtowy i szyi oraz okreslenie zmiennych przyczyniajgcych
sie do utraty implantédw okres obserwacji: okoto 6,5 roku; liczba pacjentéw: grupa A—21
(84 implanty) pacjentéw, ktérzy otrzymali uzupetniajgca radioterapie, grupa B — 12 (52
implanty) pacjentéw, ktérzy nie utrzymali radioterapii.

Pompa 2015: badanie retrospektywne; celem badania byta ocena przezycia implantow
umieszczonych po zabiegu ablacji u pacjentéw dotknietych rakiem jamy ustnej leczonych
z lub bez radioterapii; okres obserwacji: 5 lat; liczba pacjentow: grupa A — 12 pacjentéw
(51 implanty), ktérzy otrzymali radioterapie; grupa B — 22 (117 implanty) pacjentdw,
ktdrzy nie otrzymali radioterapii.

Do przeglagdu dotyczacego pacjentéw z wadami wrodzonymi w obrebie twarzoczaszki wiaczono 5
przegladdw systematycznych, ktore spetniaty kryteria selekc;ji:

Chrcanovic 2018: przeglad systematyczny; celem przegladu byta ocena wynikéw
klinicznych i wskaznika przezycia implantdw umieszczanych u o0sob z dysplazjg
ektodermalng (ED) na podstawie wczesniej opublikowanych badan; przedziat czasu
objetego wyszukiwaniem: styczenn 2018, bez ograniczenia czasowego; ocena wg.
AMSTAR 2: przeglad niskiej jakosci;

Filius 2016: przeglad systematyczny; celem przeglagdu byto wyszukanie opcji leczenia
proteotycznego i wynikéw leczenia u pacjentdéw z ciezka hipodoncjg; Przedziat czasu
objetego wyszukiwaniem: ostatnie wyszukiwanie 24 sierpnia 2015; ocena wg. AMSTAR
2: przeglad niskiej jakosci;

Wang 2016: przeglad systematyczny; celem przeglagdu byto okreslenie wynikéw
rekonstrukcji funkcji jamy ustnej u pacjentéw z dysplazjg ektodermalng (ED), ktdrzy byli
poddani terapii implantologicznej; Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem:
Przeszukanie baz danych w pazdzierniku 2015 bez ograniczen czasowych; Populacja:
pacjenci z dysplazjg ektodermalng; ocena wg. AMSTAR 2: przeglad sredniej jakosci;

Wang 2014: przeglad systematyczny; celem przegladu byta ocena literatury na temat
wynikéw leczenia implantologicznego w pofaczeniu z zaawansowanym przeszczepem
kostnym u pacjentdw z rozszczepem wyrostka zebodotowego. Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: przeszukanie bez limitu czasowego, ale bez okreslenia daty ostatniego
wyszukiwania;

Wermker 2014: przeglad systematyczny; celem przeglagdu byto okreslenie optymalnego
czasu wszczepienia implantdéw u pacjentéw po przeszczepie kostnym, urodzonych
z rozszczepem wargi i podniebienia oraz ocena dtugofalowego rokowania pograzonych
implantéw stomatologicznych; Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem: styczen 1990 —
grudzien 2012; ocena wg. AMSTAR 2: przeglad sredniej jakosci.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dotyczgcego implantéw stomatologicznych u pacjentéw
po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki wraz z bisfosfonianami nie odnaleziono badan.
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Skutecznosé

nowotwory gtowy i szyi z radioterapig - przeglady systematyczne

Chrcanovic 2016

Wyniki sugerujg, sposrod dostepnych badan, ze radioterapia oraz lokalizacja implantow (tj. szczeka
lub Zuchwa) majg negatywny wptyw na przezycie implantow.

Schiegnitz 2014

Wskaznik przezycia implantéw w badaniach (1990-2013), w ktorych pomiary zostaty przeprowadzone
pomiedzy 5. a 10. rokiem obserwacji, wynosit od 49% do 99%. We wszystkich badaniach przezycie
implantow wynosito srednio 83%+34% (przedziat: 33,96% 100%)

Przezycie implantdw zwigzane z rodzajem kosci byto:
e natywna kos¢, radioterapia: 72%-100%;
e natywna kos¢, bez radioterapii: 84%-99%;
e przeszczep kostny, radioterapia: 54%-99%;
e przeszczep kostny, bez radioterapii: 90%-97%.
Smith Nobrega 2016
Srednie przezycie implantéw w zuchwie wynosito 91,0% i byto wyzsze niz przezycie w szczece 79,7%.

Przezywalnos¢ implantdw po 16 latach wyniosta 85%, jednakze jest to wynik oparty na kilku
badaniach, w ktérych dokonano dtugich obserwacji, co moze prowadzi¢ do btedu oszacowania.

Implanty wszczepione w kos$é poddang radioterapii wykazujg nizszg przezywalnos¢ niz wszczepione
w kos¢ nienapromieniowana.

nowotwory gtowy i szyi z radioterapig — badania pierwotne

Gander 2014

Niepowodzenie implantacji odnotowano u 6 pacjentéw (17 utraconych implantéw ze 136). taczny
wskaznik przezycia implantéw wyniést 87,5% po 20 miesigcach.

W grupie A z 84 implantéw utracono 12 (wskaznik przezywalnosci: 85,71%).
W grupie B z 52 implantéw utracono 5 (wskaznik przezywalnosci: 90,38%).

W badaniu nie wykazano statystycznie istotnego wptywu radioterapii na wyzszy wskaznik
niepowodzenia implantacji.

Pompa 2015

Podczas obserwacji pacjenci utracili 16 implantatéw. tgczny wskaznik przezycia implantéw wynidst
90,48%.

W grupie A z 51 implantéw utracono 12 (wskaznik przezywalnosci: 76,47%).
Grupa B z 117 implantéw utracono 4 (wskaznik przezywalnosci: 96,58%).

W badaniu wskazano na statystycznie istotny wptyw radioterapii na wyzszy wskaznik niepowodzenia
implantacji.

Wady wrodzone w obrebie twarzoczaszki — przeglady systematyczne

Chrcanovic 2018

Srednie przezycie implantéw konwencjonalnych:
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e w szczece: 94,3% (30/527 implantow konwencjonalnych);
e w zuchwie: 95,1% (42/864 implantéw konwencjonalnych).
Skumulowany wskaznik przezycia implantéw (CSR) po 20 latach wynidst 84,6%.

Nie byto statystycznie istotnej réznicy we wskaznikach niepowodzenia pomiedzy implantami
umieszczonymi w szczece i zuchwie oraz pomiedzy implantami umieszczonymi u mezczyzn i kobiet.
W odniesieniu do grup wiekowych najnizsze wskazniki niepowodzenia odnotowano w najstarszej
grupie pacjentéw (>26 lat).

Filius 2016
Skumulowany wskaznik przezycia implantéw 35,7%- 98,7% (Srednia 93,7%).

Lokalizacja implantu wydaje sie najbardziej oczywistym czynnikiem ryzyka: wiecej implantéw zostato
utraconych w szczece niz w zuchwie. Duza objetos¢ kosci jest niezbedna do udanej integracji kostnej
implantéw dentystycznych. Wielko$¢ szczek u pacjentéw z ciezkg hipodoncjg i dysplazja
ektodermalng jest zazwyczaj niewielka (mata ilos¢ kosci), co prawdopodobnie przyczynia sie do
wiekszej utraty implantow u tych pacjentéw w poréwnaniu do oséb zdrowych.

Wiek nie wydaje sie wptywac¢ na przezycie implantdw, a dysplazja ektodermalna nie jest
przeciwwskazaniem do terapii implantologicznej.

Réznorodnos¢ punktéw koncowych i jakosci badan nie pozwolity na przeprowadzenie metaanalizy.
Wang 2016

Mediana okresu obserwacji wynosita 24 miesigce. Czternascie implantdw usunieto w okresie
obserwacji w sumie w szesciu badaniach. Dwanascie z tych 14 implantéw zostato usunietych
u dorostych pacjentéw. W badanym okresie catkowity czas przezycia implantu wynosit 97,9%
(547/559) u dorostych, z odsetkiem powodzen wynoszacym 93,7% (524/559). Wérdd pacjentéw
bedacych dzie¢mi odsetek przezyé wynosit 98,6% (140/142).

Wyniki wskazujg, ze terapia implantologiczna jest potencjalng opcjg terapeutyczng dla pacjentéow
z ED (dysplazja ektodermalna). terapia implantologiczna moze by¢ cenng kliniczng technikga leczenia
pacjentéw z ED. Jednak potrzebne sg dodatkowe badania w celu okreslenia optymalnego czasu,
w ktérym mozna umiesci¢ implanty.

Wang 2014
Whioski z badan mogg wskazywaé, ze:

e jednoetapowa procedura zawierajaca przeszczepianie kosci i wszczepienie implantdw moze
nie byé optymalna, poniewaz moze istnie¢ wysokie ryzyko komplikacji;

e przezycie implantéw wskazuje, ze implanty stanowig wiarygodng opcje dla tych pacjentéw
w krotkim okresie (<5 lat). Jednakze wystepowato duze zréznicowanie w utracie kosci wokét
implantéw;

e aby potwierdzi¢ wyniki tego przegladu dla przezycia implantéw i parametrow potrzebne jest
przeprowadzenie kontrolowanych randomizowanych badan klinicznych i badan
prospektywnych z dtuzszym czasem obserwacji i wiekszg liczbg pacjentow.

Wermker 2014

Skumulowany wskaznik przezycia implantéw po 16 latach wynosi 71% (1 badanie).
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Bezpieczerstwo
Komplikacje zwigzane z implantami stomatologicznymi:

e badanie Werkmeister 1999: Komplikacje w tkankach miekkich (ewentracja, infekcja) wokot
implantéw w ciggu 12 miesiecy po wszczepieniu:

o 28,6% (14/49) — u pacjentow poddanych radioterapii;
o 8,3% (5/60) — u pacjentdw bez radioterapii.
e badanie Schepers 2006:
o Brak osseointegracji implantow:
= 3,3% (2/61) — u pacjentéw poddanych radioterapii;
= 0% (0/78) — u pacjentéw bez radioterapii.
o Implanty umiejscowione nieoptymalnie:
= 3,3% (2/61) — u pacjentéw poddanych radioterapii;
= 1,3% (1/78) — u pacjentdw bez radioterapii.
e badanie Klein 2009:

o 2,9% (2/68) — liczba utraconych autologicznych przeszczepdw kostnych
w odniesieniu do ogdlnej liczby pacjentow;

e badanie Linsen 2012: Infekcja okotowszczepowa (bez utraty kosci oraz bez utraty
osseointegracji):

o 26,4% (18/68) — u pacjentow poddanych radioterapii;
o 9,6% (13/135) — u pacjentow bez radioterapii.
e badanie Gander 2014: Utrata implantow:
o 11,7% (16/136) — infekcja okotowszczepowa;
o 0,7% (1/136) — niewtasciwe umiejscowienie.
e badanie Pompa 2015:
o 16,7% (2/12) — rozejscie sie/pekanie w obrebie potaczenia ustno-zatokowego;
o 18,2% (4/22) — rozejscie sie/pekanie z zaburzonym gojeniem sie ran.

W publikacji na temat sprawozdawanych probleméw z implantami stomatologicznymi do FDA
MAUDE (ang. Manufacturer and User Facility Device Experience) wynika, ze najczesciej zgtaszang
przyczyng jest nieudana osteointegracja implantu. Jednakze wyniki te nalezy interpretowac
z ostroznoscig, gdyz dane sprawozdawcze nie sg bezposrednio weryfikowane i oceniane, w zwigzku
z tym trudno jest ustali¢ zaleznos¢ przyczynowo skutkows.

Ograniczenia analizy
Najwazniejszymi ograniczeniami analizy s3:

e Brak informacji w badaniach o bezpieczenstwie impantacji w subpopulacji pacjentow
z wadami wrodzonymi twarzoczaszki;

e Brak mozliwosci oceny efektywnosci implantacji w populacji pacjentéw po leczeniu
onkologicznym w obrebie twarzoczaszki wraz z bisfosfonianami — nie odnaleziono
przegladéw odnoszacych sie do tej subpopulacji;
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e Rdznorodnosé interwencji mozliwych do zastosowania w populacji pacjentéw okreslonych
zleceniem MZ (rézne rodzaje implantéw, rézna ilo$¢ mocowan, réiny zakres protezy)
utrudnia petng ocene efektywnosci wnioskowanego swiadczenia;

e W zwigzku z ukierunkowaniem analizy na czas funkcjonowania implantu, ktéry decyduje
o skutecznosci procedury (konieczno$¢ usuniecia oznacza powrdét do stanu sprzed
interwencji) i jest punktem koricowym o zmniejszonym ryzyku stronniczosci wynikéw
(Schiegnitz 2014), brak jest informacji o efektach terapii istotnych dla pacjenta
a wskazywanych w KPZ, m.in. efektywnosci zucia, mowy, poprawy estetyki wygladu, jakosci
zycia.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. 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 by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyziszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogqg
wigzaé 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 Zzycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztéw i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigza¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w porownaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prdg optacalnosci wynosi 139 953 PLN (3 x 46 651 PLN).

WskaZnik kosztow-efektdw 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 wiarygodnych danych nie ma mozliwosci oceny efektywnosci kosztowej
whnioskowanej technologii.
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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 wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow 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 koniecznosciqg przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze 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 wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczer (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy NFZ.
W opracowaniu Agencji przyjeto liczbe pacjentdw oszacowang w Karcie Problemu Zdrowotnego
na 1000 oséb. Zgodnie z powyzszym zatozeniem i zatozonym kosztem Swiadczenia na 25 000 zt,
roczny koszt technologii z perspektywy ptatnika publicznego wyniesie 25 000 000 zi.

Weryfikacja kosztu interwencji w ramach opracowywania raportu wskazuje na koszt pojedynczego
Swiadczenia w wysokosci 18 460 zt, co przektada sie na roczny koszt z perspektywy ptatnika
publicznego w wysokosci 18 460 000 zt.

Ograniczenia analizy

Interpretujac powyzsze wyniki nalezy mie¢ na uwadze, ze wskazana w opracowaniu liczebnosé
populacji jest jedynie oszacowaniem. Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage, na niepewnos$é zwigzana
z uwzglednionym kosztem wnioskowanej technologi medycznej, ktéry moze odbiegad
od rzeczywistego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Wymienione w zleceniu wskazania nie opisujg precyzyjnie pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia
implantoprotetycznego. Nie pozwalajg wydzieli¢ grupy pacjentdw, u ktérych nie mozna zastosowacé
tanszych refundowanych opgji.

Istniejg duze rdznice w charakterystyce pacjentéw zaréwno onkologicznych, jak i z wadami
wrodzonymi twarzoczaszki. Owi pacjenci wymagac bedg réznego rodzaju swiadczen (np. konsultacje
onkologiczne tylko w grupie pacjentdw z nowotworami), za$ opis $wiadczenia powinien
odzwierciedlac te réznice.

W Karcie Problemu Zdrowotnego jako mozliwe uzupetnienia protetyczne wskazano zaréwno proteze
ruchomga wspartg na implantach jak rowniez uzupetnienie pojedynczych zebdw na implantach. Zakres
ten znaczaco odbiega od aktualnie refundowanych uzupetnien protetycznych w populacji ogdlne;j -
rehabilitacja pojedynczych brakéw w uzebieniu nie jest refundowana, a zgodnie z odnalezionymi
danymi wigze sie z niewielkim ubytkiem jakosci zycia. Tym samym wprowadzenie Swiadczenia
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w proponowanym ksztatcie bedzie sie wigzato z nierdwnym traktowaniem pacjentow. Wobec
powyzszego zasadne wydaje sie dopracowanie zakresu interwencji w opisie $wiadczenia.

W KPZ nie przedstawiono szczegdtowych kryteriow kwalifikacji do swiadczenia. Zgodnie z sugestig
Rady Przejrzystosci, znajdujgca odzwierciedlenie w stanowiskach ekspertéw klinicznych, w przypadku
pacjentdéw onkologicznych powinno uwzgledniac sie okres karencji, w ktérym istnieje wysokie ryzyko
nawrotu od zakonczenia leczenia. Ponadto warto rozwazy¢ ograniczenie populacji pacjentéw do
0s0b, u ktérych nie wystepujg czynniki ryzyka moggce spowodowaé niepowodzenie implantacji. Przy
kwalifikacji nalezy uwzgledni¢ czynniki, ktére wptywaja na skutecznosé i trwatos¢ procedury w tym:
stan po radioterapii, stosowane leki (w tym bisfosfoniany), zta higiena jamy ustnej, palenie tytoniu
i choroby przyzebia oraz stany uposledzonej odpornosci.

Zgodnie z opinig NFZ swiadczenia okreslone jako ,uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz
z kontrolg pozabiegowg oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw dla pacjentéow
po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki lub pacjentéw z wrodzonymi wadami
twarzoczaszki” winny by¢ udzielane przez interdyscyplinarny zespét lekarski, jako cykl wizyt réznych
dziedzin medycyny oraz somatologii, nalezy wiec rozwazy¢ szczegdtowe zdefiniowanie ich w formie
programu zdrowotnego.

Ponadto w opinii NFZ opis programu winien okresla¢ m.in.:

e sposob jasnej, jednoznacznej kwalifikacji do uzyskania $wiadczen (wskazano rozpoznania
ICD 10, ale w punkcie 9 zaznaczono, iz ,nie wszyscy pacjenci wymagajgy (...)
skomplikowanego leczenia implantoprotetycznego”);

e postepowanie medyczne powigzane z udzielaniem nowych $wiadczer np. chirurgiczne
przygotowanie podfoza protetycznego, itp.;

e materiaty i sprzet medyczny konieczny do udzielania $wiadczen np. okreslenie materiatu,
z ktérego wykonane bedg state uzupetnienia protetyczne (korny, mosty);

o kwalifikacje personelu, w szczegdélnosci lekarzy udzielajgcych $wiadczen (z uwagi na
specjalistyczny charakter Swiadczenia nalezy rozwazy¢ wykonywanie swiadczen wytgcznie
przez lekarzy specjalistéw);

e zasady wspotpracy ze specjalistami innych dziedzin;

e wskazanie koordynatora programu.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktorego 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

W wyniku wyszukiwania rekomendacji klinicznych na stronach internetowych towarzystw
medycznych zwigzanych z onkologig, stomatologig i implantologig odnaleziono:

e American Society of Clinical Oncology (ASCO 2018) — Stany Zjednoczone;
e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2016) — Stany Zjednoczone;
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e National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2004, 2013) — Wielka Brytania;
e Restorative Dentistry (RD-UK 2016) — Wielka Brytania;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2006) — Szkocja;

e Cancer Council Australia (CCA 2016) — Australia;

e  British Association of Dental Implantology (BADI 2012) — Wielka Brytania.

Wytyczne wskazujg, ze zaleca sie rozwazenie wstawienia implantow u wszystkich pacjentéw
po resekcji nowotworu w obrebie gtowy Ilub szyi. Kwalifikujgc pacjenta do zabiegéw
implantoprotetycznych niezbedna jest ocena ryzyka dotyczaca m.in. palenia tytoniu, picia alkoholu,
higieny jamy ustnej, wptywu radioterapii na tkanki, zaburzeiA psychicznych oraz przyjmowania
bisfosfonianow.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.07.2018 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: ASG.4086.18.2018.KM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrola
pozabiegowa oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw dla pacjentéw: po leczeniu onkologicznym
w obrebie twarzoczaszki ICD-10: C:C00, C01, C02, C03, C04, C06, CO8, CO9, C10, C11, ICDY, 27.3, 27.32, 76.01,
76.011, 76.2, 76.3, 76.31, 76.311, 76.312, 76.391, 76.4; z wrodzonymi wadami twarzoczaszki ICD-10: K07.0,
K07.1, K07.5, Q37.0, Q37.1, Q37.8, Q37.9, Q38.6, Q67.0, Q67.4, Q75.0-Q75.9, Q87.0, ICD 9: 27.541, 27.542,
76.6, 76.69, 76.9” jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia stomatologicznego, na podstawie art.
31 c ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1938 z pdzni. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 16/2019 z dnia 5 marca 2019 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty
wraz z kontrolg pozabiegowa oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw dla pacjentéw: po leczeniu
onkologicznym w obrebie twarzoczaszki ICD-10: C:C00, C01, C02, C03, C04, C06, CO8, CO9, C10, C11, ICDY, 27.3,
27.32,76.01, 76.011, 76.2, 76.3, 76.31, 76.311, 76.312, 76.391, 76.4; z wrodzonymi wadami twarzoczaszki ICD-
10: K07.0, K07.1, K07.5, Q37.0, Q37.1, Q37.8, Q37.9, Q38.6, Q67.0, Q67.4, Q75.0-Q75.9, Q87.0, ICD 9: 27.541,
27.542,76.6, 76.69, 76.9” jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 16/2019 z dnia 5 marca 2019 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrolg
pozabiegowg oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw dla pacjentéw: po leczeniu
onkologicznym w obrebie twarzoczaszki ICD-10: C:C00, C01, C02, C03, C04, C06, C08, C09, C10, C11,
ICD9, 27.3,27.32,76.01,76.011, 76.2,76.3,76.31, 76.311, 76.312, 76.391, 76.4; z wrodzonymi wadami
twarzoczaszki ICD-10: K07.0, K07.1, K07.5, Q37.0, Q37.1, Q37.8, Q37.9, Q38.6, Q67.0, Q67.4, Q75.0-
Q75.9, Q87.0, ICD 9: 27.541, 27.542, 76.6, 76.69, 76.9” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr WS.430.14.2018 ,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrola
pozabiegowg oraz ewentualng konieczno$cig usuniecia implantow”. Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej.
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