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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej
z wykazu swiadczen gwarantowanych:
Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat
stomatologiczny stosowany przy udzielaniu swiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych: wypetniania amalgamatem kapsutkowym typu non gamma 2 w leczeniu
zebow mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat oraz kobiet
ciezarnych lub karmigcych, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych lekarz dentysta uzna to
za absolutnie niezbedne z uwagi na szczegdlne potrzeby medyczne pacjenta z zakresu leczenia
stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Pod uwage wzieto, ze w rekomendacji Food and Drug Administration (FDA 2020) zaleca sie
stosowanie wypetnien nie zawierajgcych rteci, jednoczes$nie wskazujgc, ze nie ma
wystarczajgcych dowoddw na catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego.

FDA nie zaleca nikomu usuwania lub wymiany istniejgcych wypetnien amalgamatowych
w dobrym stanie, chyba ze zostanie to uznane za konieczne z medycznego punktu widzenia
przez pracownika ochrony zdrowia (np. udokumentowana nadwrazliwo$s¢ na materiat
amalgamatowy). Usuniecie nienaruszonych wypetnien amalgamatowych moze skutkowac
przejsciowym wzrostem ekspozycji na pary rteci uwalniane podczas procesu usuwania, a takze
potencjalng utratg zdrowej struktury zeba. Aktualnie FDA nie znajduje dostepnych dowodow
na catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego.

FDA wskazuje jednoczesnie grupy osdb m.in. kobiety w cigzy, karmigce, dzieci itd. ktdre mogg
by¢ bardziej narazone na negatywne skutki oparéw rteci uwalnianych z amalgamatowych
wypetnien. Dla tych grup przede wszystkim, FDA rekomenduje stosowanie wypetnien innych
niz amalgamat. Podobnie International Association for Dental Research (IADR 2019).

Zblizone rekomendacje odnaleziono w innych dokumentach wytycznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rekomendacja nr 67/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 20 lipca 2022 r.

Zgodnie z opiniami wiekszosci ekspertéw klinicznych oceniana technologia nie powinna by¢
finansowana ze s$rodkéw publicznych. W ocenie jednego z ekspertow doprecyzowano,
ze amalgamat powinien by¢ usuniety z wykazu swiadczen gwarantowanych przy udzielaniu
Swiadczen w leczeniu zebédw mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej
15 lat oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych. Natomiast jeden z ekspertow przedstawia zdanie
przeciwnie i wskazuje, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze $Srodkéw
publicznych, poniewaz usuniecie jej z koszyka Swiadczenn gwarantowanych, bez wdrozenia
rozwigzan alternatywnych, pozbawi pacjentéw dorostych mozliwosci korzystania
ze Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach leczenia préchnicy zebow
bocznych.

W stanowisku Rady Przejrzystosci uznano za zasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego. Wskazano takze, ze powyisze nie ograniczy dostepnosci
do Swiadczen, poniewaz materiatem, ktéry moze by¢ zastosowany jako wypetnienie bez
wzgledu na typ zeba jest cement glasjonomerowy.

Reasumujgc, majgc na wzgledzie odnalezione wytyczne kliniczne, opinie ekspertéw
i stanowisko Rady Przejrzystosci, usuniecie z wykazu Swiadczen gwarantowanych amalgamatu
kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego
przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego wydaje sie
zasadne tak jak wskazano w sentencji, jak réwniez zgodne z planem krajowym oraz planem UE
dotyczacymi stopniowego zaprzestawania stosowania amalgamatu stomatologicznego
do 2030 .

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego
przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Préchnica jest chorobg infekcyjng wywotywang przez czynniki zewnatrzustrojowe. U jej podstaw lezy
dziatanie drobnoustrojéw na ulegajgce fermentacji weglowodany dostarczane z dietg.

Prochnica obejmuje zmineralizowane tkanki zeba, czyli szkliwo, zebine i cement, powodujgc
odwapnienie (demineralizacje) i rozpad (dezintegracje) zawartych w nich substancji organicznych.
W patomechanizmie niezbedne jest wspodtdziatanie czterech czynnikéw patogennych: obecnosci
bakteryjnej ptytki nazebnej, podazy weglowodandw, podatnosci zebdw na préchnice oraz czasu,
w ktérym wszystkie wymienione czynniki dziatajg na tkanki twarde zeba.

Wg badania Olczak-Kowalczyk D. (red.), Choroba prdchnicowa i stan tkanek przyzebia populacji
polskiej. Podsumowanie wynikéw badan z lat 2016-2019. Warszawa 2021, odsetek osdb dorostych
z préchnicg w latach 2016-2019 wynosit w Polsce prawie 99%. Czesto$¢ wystepowania préchnicy
zebdw w grupie dzieci, niezaleznie od rodzaju uzebienia, to ok. 40% w wieku 3 lat, wraz z wiekiem
wzrasta, osiggajgc poziom ok. 93% u oséb w wieku 18 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz opinie ekspertéw klinicznych, technologiami
alternatywnymi dla amalgamatu sg rézne postacie cementow szktojonomerowych (konwencjonalny,
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o zwiekszonej gestosci, wzmocniony 2zywicg) i materiaty kompozytowe (chemoutwardzalne,
Swiattoutwardzalne).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Ocenianym Swiadczeniem zdrowotnym jest materiat stomatologiczny amalgamat kapsutkowy typu
non gamma 2.

Amalgamat dentystyczny to rodzaj materiatu odtwdrczego, ktdry jest mieszaning rteci i stopu
sktadajacego sie gtéwnie ze srebra, cyny i miedzi, uzywanego do odbudowy brakujacej struktury
i powierzchni uszkodzonego przez préchnice zeba.

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

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

W procesie analitycznym dokonano przegladu rekomendacji i wytycznych:

e Food and Drug Administration (FDA)

e American Dental Association (ADA)

e Council of European Dentists (CED)

e International Association for Dental Research (IADR)
e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD)

e Polskie Towarzystwo Stomatologiczne (PTS)

e Polskie Towarzystwo Stomatologii Dzieciecej (PTSD)
e British Dental Association (BDA)

Wg odnalezionych rekomendaciji:

e Zarzadzanie préchnicg obejmuje identyfikacje indywidualnego ryzyka progresji préchnicy,
zrozumienie procesu chorobowego u tej osoby oraz aktywny nadzér w celu oceny progres;ji
choroby i leczenia odpowiednimi Swiadczeniami profilaktycznymi, uzupetnionymi, jesli jest to
wskazane, leczeniem zachowawczym.

e FDA zaleca stosowanie wypetnien nie zawierajacych rteci, takich jak zywice kompozytowe
i cementy glasjonomerowe, u oséb, ktére mogg by¢ bardziej narazone na niekorzystne skutki
zdrowotne wynikajgce z ekspozycji na rte¢, jesli jest to mozliwe i wtasciwe.

e FDA nie zaleca nikomu usuwania lub wymiany istniejgcych wypetnien amalgamatowych
w dobrym stanie, chyba Zze zostanie to uznane za konieczne z medycznego punktu widzenia
przez pracownika ochrony zdrowia (np. udokumentowana nadwrazliwo$¢ na materiat
amalgamatowy). Usuniecie nienaruszonych wypetnien amalgamatowych moze skutkowac
przejsciowym wzrostem ekspozycji na pary rteci uwalniane podczas procesu usuwania, a takze
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potencjalng utratg zdrowej struktury zeba. - W tej chwili FDA nie znajduje dostepnych
dowoddw na catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego.

e ADA popiera o$wiadczenie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), ze wszystkie
decyzje dotyczagce odbudowy zebdéw i opcje leczenia powinny by¢ podejmowane przez
pacjenta i dentyste oraz ze istniejgce dowody wskazujg, ze amalgamat dentystyczny nie jest
szkodliwy dla populacji ogdlnej. ADA potwierdza swoje stanowisko, ze amalgamat
dentystyczny jest trwatg, bezpieczng i skuteczng opcjg wypetniania ubytkéw.

o ADA popiera zalecenie FDA, zgodnie z ktérym istniejgce wypetnienia amalgamatowe w dobrym
stanie nie powinny by¢ usuwane ani wymieniane, chyba ze lekarz uzna to za konieczne
z medycznego punktu widzenia.

e Podczas gdy FDA powotuje sie na pewne grupy, ktére mogag by¢ bardziej narazone
na potencjalne negatywne skutki narazenia na dziatanie rteci, agencja stwierdza, ze , niewiele
jest wiadome lub brakuje informacji” na temat wptywu, jaki amalgamat dentystyczny moze
miec na te konkretne grupy. Nie przytoczono zadnych nowych dowoddéw naukowych w ramach
zalecenia FDA. - Pacjenci powinni skonsultowac sie ze swoim dentystg, aby zdecydowaé, ktory
materiat wypetniajacy jest dla nich najlepszy, w oparciu o szereg czynnikéw, takich jak wielkos$¢
i lokalizacja ubytku, historia pacjenta, kwestie kosmetyczne i koszt.

e Wg IADR na podstawie najlepszych dostepnych dowoddédw IADR: X Potwierdza
bezpieczenstwo amalgamatu dentystycznego dla ogdlnej populacji bez alergii na sktadniki
amalgamatu lub ciezkich choréob nerek. X Wspiera utrzymanie jego dostepnosci jako
najlepszej opcji do odbudowy, gdy alternatywy sg mniej niz optymalne ze wzgleddéw
klinicznych, ekonomicznych lub praktycznych.

e |ADR popiera strategie wycofywania opisang w Konwencji z Minamaty w sprawie rteci.

e Podkresla potrzebe wzmozonych dziatan w zakresie profilaktyki choréb jamy ustnej w celu
zmniejszenia zapotrzebowania na wszelkiego rodzaju materiaty do wypetnien.

e Podkredla potrzebe dalszych badan nad nowymi biokompatybilnymi i przyjaznymi
dla srodowiska materiatami do wypetnien oraz metodami, ktére majg réwng lub lepsza
dtugoterminowg kliniczng trwatos¢ i optacalnos¢ w pordwnaniu z uzupetnieniami
amalgamatowymi.

e Dodatkowo wypetnierr amalgamatowych nie nalezy usuwac, z wyjatkiem przypadku reakcji
alergicznej. Pacjenci, ktérym usunieto wypetnienia amalgamatowe, nie doswiadczyli
znaczgcego spadku poziomu rteci we krwi nawet po latach od usuniecia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
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 dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
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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 poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 PLN/QALY (3 x 55 586 PLN).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Oceniane $wiadczenie jest finansowane ze Srodkéw publicznych.

W wykazie materiatéw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych
zawarte s m.in.:

e cementy glasjonomerowe;

e kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zebach przednich
goérnych i dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3);

e amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2;

e Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych
i ktach w szczece i zuchwie (stosowane dodatkowo przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych
dzieciom i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia).

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 2022 r., poz. 463 z pdzn. 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 byc¢ 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 wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sg poréwnywane 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 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 (szczegdlnie
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w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Oszacowanie skutkéw finansowych usuniecia amalgamatu z wykazu Swiadczen gwarantowanych
jest utrudnione ze wzgledu na brak danych sprawozdawczychdotyczacych rodzaju uzytego materiatu
podczas wypetniania zeba.

Zgodnie z oszacowaniami Agencji, wymiana wypetnienia amalgamatowego w zebach statych lub
mlecznych w ramach wykonania procedur zwigzanych z catkowitym opracowaniem i odbudowa ubytku
zeba z zakresu leczenia stomatologicznego w catej populacji moze wigzaé sie ze wzrostem wydatkéw
ptatnika publicznego. W scenariuszu obejmujgcym pokrycie réznicy pomiedzy stosowaniem innych
wypetnien niz amalgamat i stosowaniem wypetnied amalgamatowych wydatek inkrementalny
wyniesie ok. 21 min PLN.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono 1 wytyczne kliniczne dotyczace stomatologii odtwdrczej oraz 4 rekomendacje dotyczace
stosowania amalgamatu, wydanych przez:

e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD 2019),

. Food and Drug Administration (FDA 2020),

e American Dental Association (ADA 2020),

. Council of European Dentists (CED 2019),

. International Association for Dental Research (IADR 2019).
Rekomendacje refundacyjne

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r.
w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 ”nalezy stopniowo ograniczaé
stosowanie amalgamatu stomatologicznego zgodnie z konwencjg i planami krajowymi (...). Komisja
powinna dokonaé¢ oceny wykonalnosci stopniowego zaprzestawania stosowania amalgamatu
stomatologicznego w perspektywie dtugoterminowej, najlepiej do 2030 r.”
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Zgodnie z odnalezionymi danymi, ograniczenie stosowania amalgamatu w leczeniu stomatologicznym
(w réznym stopniu) wdrozono w Czechach, Danii, Finlandii, Irlandii, Norwegii, na totwie, w Szwecji
i w Wielkiej Brytanii.

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 21.06.2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.747.67.2020.TK), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia z wykazu swiadczen
gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego
przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego na podstawie art. 31 e ust. 1
pkt. 1 ustawy o Swiadczeniach (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 64/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 64/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczenn gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego.

2. Raport WS.421.1.2022 Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny
stosowany przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego



