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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: operacja stozka rogéwki metodga cross-linking
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej: operacja
stozka rogdwki metoda cross-linking jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Stozek rogowki zwykle diagnozuje sie u oséb mtodych. Jest to choroba, ktérej objawem jest
stopniowe pogarszanie wzroku. Progresja choroby trwa do 40 roku zycia. W zaawansowanym
stadium choroby korekcja za pomoca okularow lub soczewek kontaktowych nie jest mozliwa,
a w przypadku znacznej progresji ostatnig opcjg leczenia jest przeszczep rogéwki.

Zabieg metodg cross-linking (CXL) ma na celu zwiekszenie wytrzymatosci mechanicznej
rogéwki przez sieciowania kolagenu jej istoty wtasciwej. Wyniki badan naukowych wskazujg
na skuteczno$¢ interwencji w spowalnianiu tempa progresji choroby. W przegladzie
systematycznym RCT (PS) Kobashi 2017 interwencja CXL w pordwnaniu z brakiem leczenia
w ramieniu kontrolnym wykazata istotnie statystycznie lepsze wyniki dla najlepszej ostrosci
wzroku z korekcjg okularowg. Po 12 miesigcach obserwacji srednia rdznica wartosci
skorygowanej ostrosci wzroku dla CXL vs komparator wyniosta -0,09 logMAR. Wyniki dla tego
punktu koncowego uzyskane w zidentyfikowanych RCT sg zbiezne 2z wnioskami
PS Kobashi 2017. Surogatowym punktem koncowym, bezposrednio powigzanym z CXL jest
pomiar krzywizny rogéwki (Kmax). W badaniach omoéwionych w PS Kobashi 2017 wykazano
dla Kmax przewage dla CXL wzgledem braku leczenia. Wyniki prezentowane w kazdym
z pozostatych wtgczonych do analizy RCT takze wskazujg na korzysci dla pacjenta.
Raportowane wartosci Kmax byly jednak zréznicowane (od -2,32 do -0,46 D). Dla populacji
pediatrycznej odnaleziono jedynie dwa badania. W obu zaobserwowano korzy$s¢ w zmianie
Kmax dla grupy CXL wzgledem braku leczenia. Site wnioskowania zwieksza dtugi okres
obserwacji, wynoszacy 5 (Or 2018) i 7 lat (Simantov 2021).

Wykonaniu CXL mogg towarzyszy¢ zdarzenia niepozadane. W literaturze poddanej analizie
zidentyfikowano m.in. zmetnienie rogdowki, bakteryjne zapalenie rogéwki czy bdl oka.
W badaniach wtgczonych do analizy zdarzenia wystepowaty nawet u 100% pacjentow. Czes¢
z nich miata charakter przejsciowy.
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Pod uwage wzieto takze czynnik ekonomiczny. Zgodnie z wynikami wiekszosci odnalezionych
analiz ekonomicznych, wykonanie CXL w poréwnaniu do konwencjonalnego leczenia lub braku
leczenia jest opfacalne kosztowo — oszacowane wartosci ICER nie przekraczajg aktualnego
progu optacalnosci w Polsce, przy czym wnioskowanie jest ograniczone w zwigzku
z koniecznoscig przetozenia modelu na warunki polskie. Liczebnos¢ populacji docelowej
oszacowano na od 188 do 500 osdb rocznie. Koszt pojedynczego zabiegu okreslono na 2 500
PLN. Przy wykonaniu zabiegu u kazdego pacjenta na oboje oczu (obowigzkowo z zachowaniem
odstepu czasowego pomiedzy pierwszym i drugim zabiegiem), obcigzenie budzetu ptatnika
publicznego miesci sie w zakresie od 0,9 do 2,5 min PLN.

Za pozytywnym rozstrzygnieciem przemawia takze stan finansowania CXL w innych krajach.
Jest to Swiadczenie finansowane co najmniej czesciowo ze srodkéw publicznych w krajach
takich jak Australia, Chorwacja, Estonia, Francja i Niemcy.

Rozpatrzono takze stanowisko Rady Przejrzystosci, zalecenia zawarte w wytycznych
klinicznych i rekomendacjach towarzystw naukowych. Wypowiadajg sie one pozytywnie
o zastosowaniu CXL w leczeniu progresywnego stozka rogédwki u oséb dorostych oraz leczeniu
stozka rogdéwki o wysokim ryzyku progresji u dzieci i mtodziezy.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej:
,0peracja stozka rogéwki metodg cross-linking” dedykowanego pacjentom ze stozkiem rogdéwki
(ICD-10 H18.6) jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Stozek rogéwki (ang. keratoconus, kod ICD-10: H18.6 Stozek rogdwki) to niezapalne, dystroficzne,
postepujace schorzenie rogédwki, w wyniku ktérego dochodzi do zmniejszenia grubosci rogéwki i jej
uwypuklenia stozkowego, z towarzyszacym nieregularnym astygmatyzmem. Stozek rogdéwki zwykle
diagnozuje sie u oséb mtodych. Rozpoznanie w mtodym wieku charakteryzuje sie wiekszg progresja,
ktéra moze trwac do 40 roku zycia. Wczesne objawy choroby obejmujg rozmycie w polu widzenia,
widzenie podwdjne lub zamglone, ktdrego nie da sie skorygowaé za pomocg okularéw lub soczewek
kontaktowych. W miare rozwoju choroby pojawiajg sie inne objawy takie jak np. znieksztatcone
i niewyrazne widzenie, trudnosci w skupieniu wzroku, $wiattowstret czy problemy z dopasowaniem
soczewek.

Przyczyna powstawania stozka rogowki nie jest znana. Ws$rdd czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko
rozwoju stozka rogéwki wymieni¢ mozna m. in. czynniki genetyczne, pocieranie oczu, przewlekte
zapalenie oka, katar sienny, astme. Czestos¢ wystepowania stozka rogéwki u pacjentéw z dodatnim
wywiadem rodzinnym wynosi od 3,34 do 27,9%.

Diagnostyka obejmuje ogdlng ocene stanu zdrowia oka, okreslenie ostrosci wzroku, krzywizn i grubosci
rogowki. W diagnostyce i ocenie progresji choroby wykorzystuje sie pomiar krzywizny rogdéwki
(keratometria maksymalna, Kmax). Wzrost tego wskaznika z czasem wskazuje na progresje choroby.

Czesto$¢ wystepowania choroby w populacji szacuje sie na 1:2 000. Stozek jest w wiekszosci
przypadkédw chorobg obuoczna. U 50% pacjentéw z rozpoznaniem choroby jednego oka w okresie
16 lat obserwacji dochodzi do rozwoju stozka w drugim oku. Ryzyko progresji jest najwieksze
w pierwszych 6 latach od rozpoznania.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, opinii ekspertéw klinicznych
oraz KSOZ, wéréd metod stosowanych w terapii stozka rogéwki zidentyfikowano inne niz sieciowanie
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widkien kolagenowych rogéwki (CXL) opcje terapeutyczne: korekcje ostrosci wzroku soczewkami
kontaktowymi i szktami okularowymi, keratoplastyke petnoscienng, gteboka keratoplastyke
warstwowg przednig (in. przeszczepienie rogéwki), implanty srédrogédwkowe ICRS (ang. intrastromal
corneal ring segments). Implanty ICRS nie sg w Polsce finansowane ze srodkéw publicznych.

Wymienione opcje terapeutyczne, z wytgczeniem przeszczepienia rogéwki, majg na celu spowolnienie
postepu choroby lub poprawe jakosci zycia przez skorygowanie wady wzroku. Konsultant Krajowy
w dziedzinie okulistyki zaznacza, ze korekcja okularowa i soczewki kontaktowe mogg skutecznie
doprowadzi¢ do poprawy widzenia przy ustabilizowanym stozku rogéwki i nie wptywajg na dynamike
progresji naturalnego przebiegu choroby.

W leczeniu stozka rogdwki w Polsce wsrdd terapii, ktére sg w catosci lub czesciowo finansowane
ze srodkow publicznych, mozna wymienic: soczewki kontaktowe miekkie i twarde (wykaz wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie) oraz przeszczepienie rogéwki (lecznictwo szpitalne).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Operacja stozka rogdéwki metodg cross-linking moze by¢ przeprowadzona wedtug réznych protokotéw.
Jednym z protokotéw jest CXL z usunieciem nabtonka (ang. ,epi-off CXL”). Przebiega on w dwodch
etapach. W pierwszym usuwana jest warstwa nabtonka z centralnej czesci rogdéwki. Nastepnie podaje
sie do rogowki ryboflawine, ktéra dzieki naswietleniu promieniowaniem UVA (optimum absorpcji
przy A = 365 nm) wchodzi w reakcje z obecnym w rogéwce kolagenem i tworzy z nimi wigzania
krzyzowe. Intencjg jest zwiekszenie wytrzymatosci mechanicznej tkanki poddanej zabiegowi, co ma
prowadzi¢ do spowolnienia progresji stozka rogéwki. Zabieg przeprowadzany jest w warunkach sali
operacyjnej. W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze $wiadczenie powinno byé
realizowane w lecznictwie szpitalnym.

Swiadczenie opieki zdrowotnej ,Operacja stozka rogéwki metoda cross-linking” nie jest obecnie
w Polsce finansowane ze srodkéw publicznych.

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 wynikow dotyczqcych 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 (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono osiem badan spetniajgcych kryteria
wtgczenia, w tym: jeden przeglad systematyczny RCT (Kobashi 2017), pie¢ badan eksperymentalnych
z randomizacjg (Larkin 2021, Meyer 2021, Bhattacharyya 2019, Malik 2017 i Hersh 2017) oraz dwa
badania obserwacyjne z grupa kontrolng (Simantov 2021 i Or 2018).

Ocenianymi punktami konicowymi byty m.in. pomiar krzywizny rogéwki (keratometria maksymalna,
Kmax, jednostki: dioptrie — D) oraz ostrosci wzroku (jednostki: logarytm minimalnej rozdzielczosci
katowej — logMAR lub linie na tablicy Snellena). Ostros¢ wzroku bezposrednio wptywa na jakos¢ zycia
i jest tym samym punktem koncowym istotnym dla pacjenta. Wzrost wartosci Kmax Wskazuje
na progresje stozka rogowki i stanowi surogatowy (zastepczy) punkt koricowy.
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Skutecznos¢

Najlepsza ostros¢ wzroku z korekcja

W PS Kobashi 2017 oceniano zmiane najlepszej ostrosci wzroku z korekcjg okularowga. Okres obserwacji
wyniést 12 miesiecy. Do analizy wtaczono cztery badania, ktére w sumie objety 253 oczu -
143 w ramieniu CXL i 110 w ramieniu kontrolnym. Wyniki syntezy ilosciowej wykazaty istotng
statystycznie przewage na korzy$¢ ramienia CXL w poréwnaniu z brakiem leczenia (MD =-0,09 logMAR;
95%Cl: -0,14, -0,04; p = 0,0005, I> = 0%).

Najlepsza ostro$¢ wzroku z korekcjg oceniano takze w RCT: w Larkin 2021 odnotowano istotne
statystycznie réznice miedzy wartosciami skorygowanej ostrosci wzroku w grupie badanej wzgledem
grupy kontrolnej wykazano istotnie statystyczne mniejsze wartosci skorygowanej ostrosci widzenia
w 18. mies. obserwacji (CXL vs kontrola (Srednia+SD): 0,4+0,4 vs 0,610,6 logMAR; p = 0,002; 30 vs 28
oczu); w Bhattacharyya 2019 w 6. mies. po CXL wykazano istotne statystycznie réznice na korzysc grupy
leczonej CXL wzgledem kontroli (0,0674+0,1060 vs 0,2638+0,1218; p < 0,001; 39 vs 39 oczu); w Hersh
2017 w 12. mies. obserwacji odnotowano znamiennie statystyczng rdéznice na korzy$é grupy oczu
po CXL w poréwnaniu do grupy kontrolnej (39,4+11,7 vs 40,0+0,0 logMAR Letters Read; p < 0,01;
86 vs 2 [sic] oczu).

Pomiar krzywizny rogéwki (Kmax)

W PS Kobashi 2017 poddano zbiorczej analizie pie¢ badan poréwnujgcych CXL (n = 109) wzgledem
kontroli (n = 124). We wszystkich badaniach srednia rdznica po 12 miesigcach obserwacji wskazywata
na korzyé¢ CXL wzgledem kontroli (brak leczenia). Srednia réznica Kmax pomiedzy ramionami wynosita
od -2,32 do -0,46 D. Wynik mozna interpretowac jako zahamowanie progresji stozka rogowki.

Wyniki RCT sg spéjne z PS Kobashi 2017 i wspierajg wynikajgce z niego wnioski. Dla zmiany Kmax
w poréwnaniu CXL wzgledem kontroli istotnie statystycznie réznice na korzys¢ CXL odnotowano
w czterech z pieciu badan, zas w pigtym z badan wynik nie byt istotny statystycznie. Dodatkowo
w wiekszosci badan odnotowano spadek Kmax W ramieniu CXL wzgledem wartosci poczatkowej,
przy czym w jednym z badan istotny statystycznie spadek Kmax nie zostat odnotowany.

Z uwagi na wysoka heterogenicznos¢ badan odstgpiono od syntezy ilosciowej. Heterogenicznos¢
wynikata ze zréznicowanego profilu pacjenta (baseline dla Kmax) oraz okreséw obserwacji w badaniach.

Dla populacji pediatrycznej dostepne sg badania obserwacyjne o okresach obserwacji 7 lat
(Simantov 2021) oraz 5 lat (Or 2018). W Simantov 2021 w ramieniu CXL odnotowano brak istotnej
statystycznie zmiany Kmax (n = 30 oczu), zas w ramieniu kontroli nastgpit wzrost istotny statystycznie
(zmiana 246,97 £3,82 D na 49,5 +3,26 D; n = 30 oczu). W Or 2018 w CXL warto$¢ Kmax Spadta
(z58,7 +4,9 D do 57,6 +4,2 D; n = 40 oczu), zas$ w grupie kontrolnej odnotowano brak zmiany istotnej
statystycznej (n = 40). Wyniki skutecznosci praktycznej sg zbiezne z wynikami skutecznosci kliniczne;j.

Bezpieczeristwo

W publikacjach wigczonych do analizy odnotowano nastepujgce zdarzenia niepozgdane po CXL: bdl
oka, przekrwienie, podraznienie oka, sterylne nacieki rogdwkowe, fzawienie, fotofobia, efekt ol$nienia
(ang. glare), bakteryjne zapalenie rogéwki, zmetnienie rogowki, blizny, fatdy srodbtonka, nieregularny
nabtonek oka, niewyrazne widzenie i pogorszenie ostrosci widzenia. Cze$¢ dziatan niepozgdanych
miata charakter przejsciowy i ustepowata podczas okresu obserwacji.

Najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgdanym po zabiegu CXL byto zmetnienie rogéwki —
zostato ono odnotowane w badaniach: Simantov 2021 (5/30 oczu, 17%), Or 2018 (5/30 oczu, 17%),
Meyer 2021 (4/35 oczu, 11%), Bhattacharyya 2019 (39/39 oczu, 100%) oraz Hersh 2017 (58/102 oczu,
57%).
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Bakteryjne zapalenie rogéwki zaobserwowano w badaniu Meyer 2021 (1/35 oczu, 3%) w pierwszym
tygodniu po zabiegu oraz w badaniach Bhattacharyya 2019 (1/39 oczu, 3%) i Hersh 2017 (2/293 oczu,
1%) bez odniesienia sie do punktu czasowego.

Ograniczenia

Jakos¢ przegladu systematycznego Kobashi 2017 oceniono przy uzyciu AMSTAR2 jako , krytycznie
niska” ze wzgledu na obecno$¢ dwdch uchybien w domenach krytycznych — brak zatgczonej
do publikacji listy wykluczonych badain wraz z podaniem przyczyny wykluczenia oraz brak
wykorzystania oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego (RoB) i nieuwzglednienia go podczas
interpretacji wynikdéw. Warto przy tym wspomnieé, ze przeglad Kobashi 2017 zostat opublikowany
wczesniej niz narzedzie AMSTAR2, stad kryteria oceny nie byty dostepne na czas przygotowania
manuskryptu przegladu.

W odnalezionych publikacjach stosowano réznorodne sposoby oceny skorygowanej ostro$ci wzroku.
Na podstawie dostepnych informacji nie byto mozliwe precyzyjne okreslenie w jaki sposdb uzyskiwano
najlepsza korekcje, np. z uzyciem okularéw, za pomoca soczewek kontaktowych. Nie w kazdej
z publikacji wskazywano, czy korekta dotyczy blizy czy dali.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie ,Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.6.2022) z 8 wrzesnia 2022 r.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac 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
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 porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora 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 166 758 zt (3 x 55 586 z).

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

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania sieciowania widkien kolagenowych
metodg cross-linking (CXL) u pacjentéw ze stozkiem rogdéwki przeszukano bazy literatury medycznej.
Odnaleziono cztery analizy ekonomiczne (Lindstrom 2021, Leung 2017, Godefraoij 2017, Salmon 2015)
oraz dwa raporty HTA (FOPH 2021 — Szwajcaria, HTW 2021 — Walia).

Odnalezione raporty HTA oraz analizy ekonomiczne wskazujg na optacalnosc¢ leczenia stozka rogéwki
z zastosowaniem sieciowania widékien kolagenowych metodg cross-linking (CXL) u dorostych i dzieci,



Rekomendacja nr 88/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 30 wrzesnia 2022 r.

w poréwnaniu z konwencjonalnym leczeniem. Analizy ekonomiczne wskazujg na wiekszg optacalnosc
terapii z zastosowaniem CXL w przypadku utrzymywania sie trwatych korzysci klinicznych przez okres
14 lat. Raport FOPH 2021 dla poréwnania CXL vs brak leczenia przedstawit oszacowanie ICER
w wysokosci 115 481 PLN/QALY. Z kolei warto$¢ ICER w HTW 2021 dla CXL vs standardowe leczenie
oszacowano na 134 279 PLN/QALY. Oba oszacowania znajdujg sie ponizej progu optacalnosci w Polsce.

W analizach ekonomicznych dla odniesienia CXL wzgledem braku leczenia lub standardowego leczenia
oszacowania ICER wyniosty 17 086 PLN/QALY (Salmon 2015), 19 813 PLN/QALY (Lindstrom 2021),
30 848 PLN/QALY (Leung 2017) oraz 249 492 PLN/QALY (Godefrooij 2017).

Nalezy podkreslié, ze analizy ekonomiczne zostaty opracowane z uwzglednieniem warunkdéw innych niz
polskie i ptynace z nich wnioski moga nie przetozy¢ sie w petni na warunki w Polsce.

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 p6in. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci 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 srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg 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 srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie 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 wptyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Obecnie w istniejacych wykazach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej i leczenia szpitalnego brak jest Swiadczenia ,Operacja stozka rogéwki metoda
cross-linking”.

Liczebnoé¢ populacji docelowej w Polsce oszacowano w KSOZ na 20 000 oséb. Zabiegi chirurgiczne
wymagane sg u od 10% do 26% chorych (KA 2022). Przy uwzglednieniu pacjentdw do 40 roku zycia,
liczba oséb kwalifikujgca sie do CXL moze wynosi¢ 300-500 osdb rocznie. Eksperci kliniczni wskazujg
w opiniach, ze stozek rogéwki zwykle rozwija sie rownolegle w obu gatkach ocznych. W efekcie kazdy
pacjent wymagac bedzie przeprowadzenia dwdch zabiegéw. Jednoczasowe wykonanie CXL w obu
oczach pacjenta nie jest zalecane.
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Koszt CXL w KSOZ wskazano na 2 500 PLN. Koszt wykonania zabiegu w sektorze prywatnym miesci sie
w przedziale od 2 000 PLN do 3 000 PLN.

Przy koszcie zabiegu dla jednego oka na poziomie 2 500 PLN oraz wykonaniu procedury na obu oczach
pacjenta, koszt roczny dla ptatnika publicznego miesci sie w zakresie od 0,940 min PLN
przy 188 pacjentach (dane NFZ) do 2,500 mIn przy 500 pacjentach (dane KSOZ).

Ograniczenia

Oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do CXL oparte jest na dotychczasowych danych
o finansowaniu ze srodkéw publicznych $wiadczen powigzanych z problemem zdrowotnym. CXL jest
obecnie dostepne komercyjnie, jednak dane o liczbie wykonywanych zabiegdw s3g niedostepne.
W efekcie zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego liczba pacjentdw moze
przekroczy¢ oszacowania scenariusza maksymalnego analizy.

Na potrzeby opracowania modelu przyjeto réwne koszty CXL w populacji oséb dorostych i populacji
pediatrycznej. Nalezy jednak wskaza¢, ze z uwagi m.in. na konieczno$¢ dostosowania rodzaju
znieczulenia do wieku pacjenta, niezbedna bedzie wycena swiadczen niezaleznie dla kazdej
ze wskazanych populacji.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie ,Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.6.2022) z 8 wrze$nia 2022 r.

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Na podstawie dostepnych danych sprawozdawczo-rozliczeniowych z lat 2019-2021 Prezes NFZ
przekazat nastepujace informacje dotyczace pacjentéw ze stozkiem rogéwki w kontekscie:
przeszczepiania rogéwek oraz innych swiadczen zabiegowych z sekcji B Choroby Narzadu Wzroku
(leczenie szpitalne); liczby pacjentéw korzystajacych z zaopatrzenia w soczewki kompaktowe twarde
(P.075) (wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie); liczby pacjentéw z rozpoznaniem
zasadniczym ICD-10 H18.6 Stozek rogdéwki w wieku do 40 lat, ktérzy uzyskali Swiadczenia w poradni
okulistycznej/poradni okulistycznej dla dzieci i mogg by¢ kwalifikowani do przedmiotowego
Swiadczenia. Liczba pacjentdw wyniosta 160 oséb w 2019 roku, 127 oséb w 2020 roku i 128 oséb
w 2021 roku.

W oszacowaniu skutku finansowego zatozono koszt nowego $wiadczenia w wysokosci zgodnej
z wartoscig podang w KSOZ, tj. 2 500 PLN; obuoczne wystepowanie stozka rogéwki; szacunkowa liczbe
pacjentdw na poziomie okoto 130-300, gdzie wartos¢ minimalna zostata przyjeta na podstawie danych
z roku 2021, za$ maksymalna na podstawie KSOZ.

Prezes NFZ wskazat, iz szacunkowa ocena skutkéw finansowych w perspektywie 1 roku wyniesie
od 650 tys. zt do 1,5 min zt
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkoéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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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
Rekomendacje kliniczne

Do analizy wifaczono dwie rekomendacje kliniczne - francuskie KNRC/SensGENE 2021
oraz amerykanskie AAO 2018. Wykonanie CXL zalecane jest w stwierdzonym progresywnym stozku
rogéwki u oséb dorostych i w stozku rogdwki o wysokim ryzyku progresji u dzieci i mtodziezy. Jako cel
podaje sie zatrzymanie lub spowolnienie postepu ektazji rogéwki. Wytyczne amerykanskie wskazuja,
ze Amerykanska Agencja ds. Zywosci i Lekdw (FDA) zatwierdzita procedure dla pacjentéw w wieku
od 14 do 65 roku zycia. Jako przeciwwskazanie do CXL wymieniana jest grubosé¢ zrebu rogéwki ponizej
400 pum oraz historia opryszczki rogéwki.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie pozytywne decyzje refundacyjne z Niemiec (GBA) i Francji (HAS), ktore rekomenduja
stosowanie metody CXL u pacjentdw ze stozkiem rogéwki. Decyzja francuska wskazuje, iz zabieg
powinien odbywac sie w warunkach szpitalnych, na sali operacyjne;j.

Rozwigzania w innych krajach

CXL jest finansowane catkowicie lub czesciowo ze srodkéw publicznych w krajach takich jak: Australia,
Chorwacja, Estonia, Francja i Niemcy. W Australii i Niemczech dotyczy stozka rogdwki ze stwierdzong
progresja. We Francji finansowanie obejmuje réwniez chorych z ektazjg wtdrng do chirurgii
refrakcyjnej oraz populacje pediatryczng bez potwierdzonej progresji. Dla Estonii i Chorwacji nie
odnaleziono szczegétowych kryteridow kwalifikacji do finansowania CXL ze srodkéw publicznych.

Wiek pacjenta zostat uwzgledniony w kryteriach kwalifikacji w Chorwacji, gdzie finansowanie
ze Srodkow publicznych przystuguje do 45 roku zycia. W pozostatych krajach nie odnaleziono informacji
o granicy wiekowe] pacjentow.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 26 lipca 2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.7000.49.2021) w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Operacja stozka rogowki
metodg cross-linking” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 ¢
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 85/2022 z dnia 12 wrzesnia 2022 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Operacja stozka rogéwki metodg cross-linking” jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 85/2022 z dnia 12 wrze$nia 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej , Operacja stozka rogdéwki metoda cross-linking” jako
$wiadczenia gwarantowanego.

Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.6.2022 pn. ,Operacja stozka rogowki
metodg cross-linking — ocena zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego” z 8 wrzesnia 2022 r.



