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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zakwalifikowania jako Sswiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego,

”"Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem

koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej , Obturator
w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy refundacji obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw
utrzymujacych (klamry).

Swiadczenie to uzupetnitoby wiec aktualnie przeprowadzane i finansowane dwuetapowe
leczenie torbieli. Ponadto obturator stanowi niezbedny element tegoz leczenia — wytuszczenia
torbieli. Zaopatrzenie pacjenta w obturator zapewnia wiec przeprowadzenie prawidtowego
leczenia.

Z uwagi na niewielkg populacje, ktérej dotyczy problem oraz réwniez relatywnie niski koszt
wykonania procedury, proponowana zmiana bedzie wigzaé z niewielkim zwiekszeniem
kosztéw z perspektywy ptatnika publicznego. Oszacowano, ze wzrost kosztéw moze siegaé
od 40 tys. zt do 230 tys. zt.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli
i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych
(klamry).

Problem zdrowotny

Kod ICD-10: KO9 Torbiele okolicy jamy ustnej, niesklasyfikowane gdzie indziej

Kod ICD-11: DAOS Torbiele jamy ustnej i okolicy twarzowo-szyjnej
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Torbielg okresla sie patologiczng jame wypetniong najczesciej trescig ptynng, rzadziej — pétptynna lub
gazem, ktérej powstanie nie ma zwigzku z nagromadzeniem tresci ropnej. Obszar szczekowo-twarzowy
jest wyjatkowo czesto miejscem rozwoju réznego typu torbieli. Patogeneza powstawania torbieli tego
rejonu anatomicznego moze by¢ wieloraka. Réwniez niektére nowotwory i zmiany
nowotworopodobne obszaru szczekowo-twarzowego mogg morfologicznie charakteryzowac sie
torbielowatg budowg, a w wyjatkowych przypadkach rozwdj torbieli tego rejonu anatomicznego moze
by¢ zwigzany z obecnoscig pasozyta.

Metody leczenia chirurgicznego obejmujg metody oszczedzajgce, w tym: marsupializacja,
wytuszczenie, wylyzeczkowanie, metoda dwuetapowa; metody agresywne (wytuszczenie
lub wytyzeczkowanie z mechaniczng/chemiczna/fizyczng radykalizacja obwodowg) oraz metody
radykalne (resekcja kosci).

Zgodnie z ugruntowang praktyka stomatologiczng dwuetapowe leczenie torbieli sktada sie z dwéch faz
leczenia chirurgicznego. Pierwszy etap tej metody stanowi zabieg odbarczenia torbieli, podczas
ktérego wykonuje sie otwdr drazgcy poprzez wszystkie tkanki pokrywajace jame torbieli,
tak aby nastepnie droznos¢ wytworzonego w ten sposdob kanatu mogta by¢é utrzymana dzieki
zastosowaniu akrylowego obturatora. Drugi etap leczenia okredla sie mianem wytyzeczkowania
i polega on na mechanicznym usunieciu pozostatosci patologicznej tkanki z lozy po odbarczonej
uprzednio torbieli. Metoda dwuetapowa znajduje szczegdlne znaczenie w leczeniu torbieli
zawigzkowych u dzieci, u ktérych specyficzne warunki anatomiczne i fizjologiczne powodujg pewne
ograniczenia w zastosowaniu procedury jednoczasowego wytuszczenia, jak rowniez u pacjentéw
z chorobami ogdlnoustrojowymi i w podesztym wieku.

Alternatywna technologia medyczna

Dwuetapowe leczenie torbieli jest Swiadczeniem gwarantowanym. Jednakze cze$é¢ protetyczna
Swiadczenia tj. obturator, nie jest finansowana przez ptatnika publicznego.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, $wiadczenie ,Obturator w dwuetapowym leczeniu
torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw
utrzymujacych (klamry)” obejmuje zastosowanie obturatora w 2 etapowym leczeniu torbieli i guzéw
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy. Obturator jest elementem terapii uzywanym w celu
kontrolowanego odbarczenia torbieli i odbudowy kosci zniszczone] przez torbiel. Zapobiega zbyt
wczesnemu zamknieciu sie wejscia do jamy torbieli (a wiec odtworzenia torbieli) oraz zapobiega
patologicznemu ztamaniu kos$ci w przypadku duzych torbieli z duzg destrukcjg kosci. Moze by¢
samodzielnym aparatem Ilub stanowi¢ element protezy zebowej badZ ruchomego aparatu
ortodontycznego. Dzieki temu nastepuje stopniowa, roztozona w czasie odbudowa kosci.

Interwencja odnosi sie do ICD 9: 23.1807 — wytuszczenie torbieli zebopochodnej — (nie ma procedury
protetycznej opisanej kodem ICD9).

Populacje stanowig pacjenci (szczegdlnie przy ztym stanie zdrowia) leczeni z powodu torbieli, w tym
rozlegtych, i niektérych tagodnych torbielowatych guzéw kosci szczekowych, u ktérych zdiagnozowano
duze zmiany, takie jak: zropienie torbieli, torbiel zuchwy grozgca ztamaniem patologicznym, torbiel
szczeki wpuklajaca sie do nosa, mozliwos¢ uszkodzenia zebdw sasiedzkich lub koniecznosé
oszczedzenia zawigzka zeba przyczynowego u dzieci.

ICD 10 — K09.8 torbiele okolicy jamy ustnej niesklasyfikowane gdzie indziej.
Swiadczenie bytoby finansowane przez ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Warunki realizacji

Personel:
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Lekarz specjalista protetyki stomatologicznej, technik dentystyczny.
Wyposazenie:
W miejscu udzielania Swiadczen

e Stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa)
lub

e Unit stomatologiczny.
Swiadczenie jest realizowane we wspétpracy z chirurgiem stomatologicznym.

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 wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzZszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Odnaleziono publikacje opisujgce przebieg dwuetapowego leczenia torbieli szczeki i zuchwy,
z wykorzystaniem obturatora.

Uzycie obturatora wedtug Gendviliee 2017 przynosi szereg korzysci w poréwnaniu z konwencjonalnym
podejsciem, poniewaz jego obecnos¢ zmniejsza ryzyko spontanicznego ztamania zuchwy, poprawia
zachowanie struktury anatomicznej kanatu zuchwy oraz zwieksza zywotnos¢ zeba.

W opisie przypadkéw Shastry 2020 wskazano, ze obturator lub zatyczka protetyczna jest niezbedna
podczas krytycznej fazy gojenia miedzy 2 interwencjami. Jego uzycie zmniejsza liczbe wizyt
po wprowadzeniu, poniewaz moze by¢ utrzymywany przez pacjenta, a takize zapobiega
przedostawaniu sie ciat statych i ptynéw, umozliwia wyrazng wizualizacje postepu gojenia i moze by¢
uzupetniany lub naprawiany w razie potrzeby.

Obturator z wbudowang sprezyng oferowat uniwersalne rozwigzanie umozliwiajagce dopasowanie
i utrzymanie droznosci trudnych ubytkéw torbielowatych. Zatyczka z zywicy akrylowej byta tatwa
do modyfikacji w zaleznos$ci od zmieniajgcego sie rozmiaru ubytku i byta wygodna dla pacjentéw
podczas wktadania, wyjmowania i uzytkowania.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
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na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje 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 pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Z uwagi na trudno$é¢ w pordwnaniu kosztéw iefektéw wynikajgcych z zastosowania ocenianego
Swiadczenia, ktéra nie pozwala na wiarygodne opracowanie danych dotyczacych efektywnosci
kosztowej, odstgpiono od przeprowadzenia analizy ekonomicznej.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)

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 by¢ skalkulowana w taki sposob, 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 wydatkdw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”).
Na tej podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wiqzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych 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 wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotne;.

Celem analizy byto oszacowanie skutkow finansowych wprowadzenia $wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych.

W przeprowadzonej analizie uwzgledniono dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ oraz dane KSOZ.
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W latach 2021- 2022 u ok. 2,6 tys. pacjentéw wykonano wytuszczenie torbieli zebopochodnej na kwote
ok. 471 tys. zt. Dane dotyczg wszystkich pacjentéw, u ktdérych wykonano wytuszczenie torbieli
zebopochodnej, w tym procedure dwuetapowego wytuszczenia torbieli i guzéw torbielowatych.

Wprowadzenie proponowanego S$wiadczenia bedzie wigza¢ sie ze zwiekszeniem kosztéw
z perspektywy ptatnika publicznego.

Liczbe pacjentéw oszacowano na 200 oséb (na podstawie Karty Swiadczenia).
Dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika wyniostoby:

e w wariancie minimalnym - ok. 40 tys. zt,

e w wariancie srednim —ok. 110 tys. zt,

e w wariancie maksymalnym - ok. 230 tys. zt.
Ograniczenia

Powyzsze oszacowania zwigzane sg z ograniczeniami, ktdre wynikajg przede wszystkim z niepewnosci,
co do liczebnosci populacji docelowej. Oszacowania oparto gtéwnie na danych z KSOZ. Brak
odpowiedniej procedury rozliczeniowej dla obturatora oraz leczenia dwuetapowego torbieli
uniemozliwia pozyskanie informacji z bazy SWIAD o liczbie pacjentéw, u ktérych bytby zastosowany
obturator. Cene obturatora oszacowano na podstawie $redniej ceny wyliczonej na podstawie
cennikdéw ustug stomatologicznych uczelni wyzszych.

Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

W opinii Prezesa NFZ wskazano, iz zgodnie z opisem $wiadczenia jego koszt w ciggu roku wynosic¢
bedzie ok. 70 tys. zt. Narodowy Fundusz Zdrowia nie dysponuje danymi, ktére pozwolityby
na weryfikacje tego skutku wskazanego przez konsultanta krajowego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow

W opinii ekspertdw klinicznych oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw
publicznych.

Eksperci wskazali, ze dwuetapowe leczenie z wykorzystaniem obturatora jest najskuteczniejszg
interwencjg w leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i zuchwy, a oceniana technologia
obecnie jest podstawowa, najtansza i rekomendowang metodg leczenia.

Wiekszos¢ ekspertdw wskazata, ze nie ma odpowiedniej terapii alternatywnej w podanym wskazaniu.
Eksperci jako inne rozwigzania wymieniali wytuszczenie z radykalizacja obwodowa, zastosowanie
gumowego drenu oraz techniki sterowanej regeneracji kosci.

Wiekszos¢ ekspertow wskazywata, ze oceniana technologia nie powinna byé stosowana w innych
wskazaniach niz wymienione w zleceniu. Pacjenci z rozlegtymi torbielami i guzami torbielowatymi
w obrebie szczeki i/lub zuchwy mogliby odnie$¢ najwieksze korzysci z refundacji Swiadczenia.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Obturator wykonywany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta. W przypadku, gdy niezbedne jest
potaczenie obturatora z czescig protezy ruchomej mozna rozwazy¢ dotgczenie obturatora do protezy
juz posiadanej przez pacjenta lub wykonanie nowej protezy z obturatorem.

W przypadku dzieci proteza i aparat ortodontyczny s3 finansowane ze srodkéw publicznych.
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Agencja proponuje nastepujgce rozwigzania dla wprowadzenia jako Swiadczenia gwarantowanego
ocenianej interwenciji:

1. Utworzenie nowego kodu rozliczeniowego dla wykonania obturatora, ktéry bedzie mozliwy
do zrealizowania w ramach swiadczen opieki stomatologicznej oraz dopisanie tej procedury
do zakresu swiadczen protetyki stomatologicznej. W warunkach realizacji zasadne bytoby
okreslenie jakiej populacji dotyczyé bedzie interwencja tj. pacjenci kwalifikujgcy sie
do dwuetapowego usuniecia torbieli zebopochodnej.

2. Ujecie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)
w warunkach realizacji Swiadczenia gwarantowanego ”“wytuszczenie torbieli zebopochodnej”
wraz z nowg wyceng $wiadczenia.

3. Wyodrebnienie leczenia dwuetapowego torbieli jako nowego kodu rozliczeniowego
z uwzglednieniem w ,,warunkach realizacji” koniecznos$ci wykonania dla pacjenta obturatora
i koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) wraz z nowg wyceng Swiadczenia oraz
dopisaniem tego kodu do zakresu Swiadczen protetyki stomatologicznej.

4. Finansowanie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)
jako wyrobu medycznego na podstawie zlecenia na zaopatrzenie wystawionego przez lekarza
prowadzgcego oraz dopisanie tej procedury do zakresu Swiadczen protetyki stomatologicznej.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego 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 Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych dotyczacych zastosowania obturatora w dwuetapowym
leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecen z dnia 30.11.2018 r., 14.01.2020 r. i 31.03.2023 r.,
Ministra Zdrowia (znaki pism ASG.4086.46.2018.TK, ASG.742.4.2020.BT, DLG.747.16.2023.TK), w sprawie
zasadno$ci wprowadzenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego,
Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem
koniecznych elementédw utrzymujgcych (klamry), na podstawie art. 31 c ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z pdézn. zm), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 107/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczekii/lub
zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)” jako Swiadczenia gwarantowanego.
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PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 107/2023 z dnia 18 wrzes$nia 2023 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych
(klamry)” jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.430.4.2019 ,,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow torbielowatych szczeki
i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementow utrzymujgcych (klamry)” z 12 wrze$nia 2023 r.

3. Opinia Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2023 r., znak pisma
NFZ-DS0OZ-SOD.4012.67.2023



