Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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 implantéow
dla pacjentow: 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; z wrodzonymi wadami twarzoczaszki ICD-10: K07.0, K0O7.1,
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

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Uzupetnienie protetyczne wsparte o implanty wraz z kontrolg
pozabiegowq oraz ewentualng koniecznosciq  usuniecia  implantow
dla pacjentow: po leczeniu onkologicznym w obrebie twarzoczaszki ICD-10:
C:C00, C01, CO2, C0O3, CO4, CO6, CO8, CO9, C10, C11, ICDS, 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, we wnioskowanym ksztafcie.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne rozwazZenie przygotowania swiadczenia
w ramach programu zdrowotnego dla pacjentow po 3-letnim przezyciu
bez nawrotow od zakoriczenia leczenia radykalnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nowotwory ztosliwe czesci twarzowej czaszki - wargi, jamy ustnej i gardta
sq zréznicowane, ale rak ptaskonabfonkowy stanowi 90% rozpoznan. Najgorsze
rokowanie dotyczy pacjentow, ktorzy z rozinych przyczyn nie kwalifikujq sie
do leczenia radykalnego — ich 5-letnie przezycie nie przekracza 5%.

Operacje chirurgiczne stanowiqgce jedng z podstawowych metod radykalnego
leczenia nowotwordw czasem uniemoZliwiajqg skuteczne leczenie protetyczne
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przy pomocy refundowanych protez osiadajgcych. Podobnie radioterapia

prowadzi do zmian utrudniajgcych stosowanie protez osiadajqgcych Alternatywg

pozostaje leczenie protetyczne w oparciu o implanty. Czynniki, ktdore znacznie

pogarszajq skutecznosc¢ protezowania opartego na implantach to:

o palenie papierosow, zta higiena jamy ustnej i brak motywacji
do jej utrzymania,

o w przypadku przyimowania bisfosfonianow dozZylnie umieszczenie
implantow w kosci moze prowadZzic¢ do zaleznej od tego leku martwicy kosci,

« radioterapia daje zmiany w kosciach zmniejszajgce szanse na dfugotrwaty
efekt protetyczny.

Szacuje sie liczbe takich pacjentow na okofo 1000.

Wady wrodzone pod postaciq rozszczepu wargi lub podniebienia dotyczg
rocznie ok. 180 pacjentow, a wady jezyka, jamy ustnej i gardta ok. 25.
Zasadniczym sposobem postepowania jest leczenie chirurgiczne, ktore u wielu
chorych pozwala na pefng korekte wady. W przypadku brakow uzebienia
wynikajgcych z wad wrodzonych dfugotrwaty okres braku zucia prowadzi
do znacznych zanikdw kosci uniemozliwiajgcych dokonanie wszczepu.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglqdu systematycznego odnaleziono 8 badar
pierwotnych dotyczqcych stosowania leczenia protetycznego u pacjentow
znowotworami gftowy | szyi oraz 1 przewodnik po implantologii
dla stomatologow. Wszystkie osiem badan byto niskiej jakosci —
bez randomizacji i bez zaslepienia, przez co istnieje wysokie ryzyko stronniczosci
wnioskow dotyczqcych skutecznosci.

Jednak nie odnotowano ciezkich dziatan niepozgdanych (zwiqgzanych z trwatym
kalectwem, czy zgonem) zastosowanie implantow moze stanowic¢ opcje
terapeutycznqg w przypadkach, gdy nie mozna zastosowac innych metod
protezowania stomatologicznego.

Problem ekonomiczny

Proponowana cena to suma cen dwdch uzupetnien protetycznych — na szczeke
oraz na zuchwe, wraz z implantami — 2 na Zuchwe i 4 na szczeke (zgodnie
ze wskazaniami konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii stomatologicznej).

Do obliczenia mozliwej do uzyskania ceny swiadczenia na podstawie przeglgdu
cen przyjeto najnizsze z wartosci tj. 3 000 zt za proteze Zuchwowgq (opartq
na dwdch implantach) i 4 000 zt za proteze szczekowq (opartq na 4 implantach)
oraz 1 200 zt za wszczepienie jednego implantu. Kwota 14 200 zt obejmuje
zarowno uzupetnienie protetyczne szczeki i Zuchwy wiqgcznie z wszczepem
implantow. Koszt usuniecia implantu powinien obcigzac¢ strone wykonujgcg
Swiadczenie i by¢ rozliczany w ramach ustalonego ryczaftu na swiadczenie.
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Odrebne finansowanie efektow niepozqdanych nie sprzyja poprawie jakosci
wykonywanych swiadczen.

Z perspektywy ptatnika koszty te mogtyby byc¢ uwzglednione przy wycenie
procedur i powinny stanowi¢ koszty udzielanych rekojmi (nie finansowane
osobno). Na rynku prywatnym takie rozwigzania sq proponowane (zatgcznik
strona 163 Raportu).

Oszacowanie kosztow uZytecznosci obarczone jest tak duZq niepewnoscig,
iz nie mogq one stanowi¢ zasadniczej przestanki dla decyzji kwalifikujgcej
Swiadczenie. Istnieje grupa chorych, ktdrzy sq w szczegdlnie trudnej sytuacji
zuwagi na liczne braki w uzebieniu (powyzej 20 wg. WHO) i niemoznosc
zastosowania protezy akrylowej, co wigze sie z pogorszeniem jakosci ich Zycia
0 ok -7%.

Gtowne argumenty decyzji

W odniesieniu do pacjentow onkologicznych protezowanych przy uzyciu
implantdw stomatologicznych odnaleziono badania wskazujgce na korzystne
efektu takiego postepowania.

Protezowanie z wykorzystaniem implantow jest czasochtonne i bardzo

kosztochtonne. Z zatozenia implanty powinny stuzy¢ pacjentowi przez wiele lat.

Z tego powodu istotnym elementem optymalnego wykorzystania tej technologii

jest kwalifikacja chorych:

e 0 potencjalnie dtuzszym okresie przezycia, a wiec pacjentow poddawanych
leczeniu radykalnemu, ktdrzy przezyli 3 lata bez wznowy (od zakorczenia
leczenia),

o samodzielnie wykonujgcych wszystkie niezbedne zabiegi higieniczne
w obrebie jamy ustnej,

e nie przyimujgcych dozylnie bisfosfonianow.

Wobec faktu, iz protezowanie implantologiczne pacjentow onkologicznych,
w szczegdlnosci po radioterapii w obrebie gtowy i szyi wymaga duzego
doswiadczenia oraz czesto podejscia wielodyscyplinarnego Rada stoi
na stanowisku, iz do jego wykonywania powinny by¢ wybrane nieliczne, gtownie
akademickie osrodki. Taka koncentracja sprzyja¢ bedzie wyiszej jakosci —
lepszym efektom z uwagi na wolumen wykonywanych swiadczen. Bedzie
tez sprzyja¢ mozliwosci obnizenia ceny jednostkowej dzieki efektowi skali.
Niedogodnosciq centralizacji dla pacjentow jest wieksza odlegtos¢ do miejsca
wykonywania swiadczen, co moze byc¢ czynnikiem utrudniajgcym skorzystanie.
W tym jednak przypadku zdaniem Rady jakos¢ swiadczern powinna byc
traktowana priorytetowo ze wzgledu na stopiern komplikacji i niezbedne
kompetencje catego zespotu leczqcego. Dlatego, wymogi w odniesieniu
do swiadczeniodawcdw mogqcych udzielac tych swiadczen nalezy odpowiednio
sformutowac dla wykonawcdw programu zdrowotnego.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej Nr: WS.430.14.2018 ,Uzupetnienie protetyczne

wsparte o implanty wraz z kontrolg pozabiegowg oraz ewentualng koniecznoscig usuniecia implantéw”, Data
ukonczenia: 28.02.2019 r.



