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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko 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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Operacja stozka rogowki metodq cross-linking” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dn. 26.07.2022 r. (znak: DLG.7000.49.2021) Minister Zdrowia, dziatajgc
na mocy art. 31c ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285,
zpozin. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
zakwalifikowania swiadczenia opieki ,,Operacja stozka rogowki metodq cross-
linking” dedykowanego pacjentom ze stozkiem rogowki (ICD-10 H18.6)
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Stozek rogowki (ang. keratoconus, wg ICD-10: H18.6 Stozek rogdwki)
to niezapalne, dystroficzne, postepujgce schorzenie rogowki, w wyniku ktorego
dochodzi do zmniejszenia grubosci rogowki i jej uwypuklenia stozkowego,
z towarzyszqcym nieregularnym astygmatyzmem. Stozek rogowki zaliczany jest
do postepujgcych, niezapalnych, degeneracyjnych ektazji rogowki. W przebiegu
choroby krzywizna rogowki przybiera stozkowaty ksztaft na skutek zmniejszenia
grubosci i nadmiernego uwypuklenia rogowki w jej czesci centralnej
lub paracentralnej. W stozku rogowki zwiekszanie wartosci keratometrii
maksymalnej (Kmax) wskazuje na progresje choroby.

Wedfug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zatgczonej do ww. zlecenia,
populacjg docelowg sq pacjenci ze stozkiem rogowki (ICD-10 H18.6),
w poczqgtkowym stadium (1i 2 wg Amslera), w wieku od 0 do 40 r.z., z grubosciq
rogowki powyzej 400 um. U pacjentow dorostych dodatkowo wymagane jest
udokumentowanie progresji, polegajgce na ocenie zmiane krzywizny rogowki
(Kmax) o 21 D, przy keratometrii wyjsciowej nie mniejszej niz 47 D, w co najmniej
dwdch badaniach wykonywanych co 6 miesiecy (warunek konieczny).
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Dodatkowymi  kryteriami  wyznaczajgcymi  progresje  sq  utrzymanie
lub pogorszenie ostrosci wzroku towarzyszqgce zmianie krzywizny rogowki oraz
koniecznos¢ wymiany soczewki twarde;.

Zabieg metodq cross-linking (CXL) ma na celu zwiekszenie sieciowania kolagenu
istoty wfasciwej, dzieki czemu rogowka odzyskuje czes¢ wytrzymatosci
mechanicznej. Istotq zabiegu jest naswietlanie podanej uprzednio do rogowki
ryboflawiny (witaminy B2), ktéra absorbuje promieniowanie UVA (przy dtugosci
fali 365nm absorpcja jest optymalna), dziata fotouczulajgco oraz w efekcie
uwalnia wzbudzony atom tlenu. Wzbudzone atomy tlenu indukujg sieciowanie
wtdkien kolagenu (tworzenie tzw. wigzan krzyzowych).

Procedura cross-linking jest zatwierdzona przez FDA dla pacjentow w wieku
od 14 do 65 lat z postepujgcym stozkiem rogdowki lub ektazjg rogowki po operacji
rogowki, w Chorwacji finansowanie obejmuje pacjentow do 45 r.z.

Dowody naukowe

Zarowno opracowania wtorne (Kobashi 2017), jak i badania RCT (Larkin 2021,
Meyer 2021, Bhattacharyya 2019, Hersh 2017, Malik 2017) oraz badania
obserwacyjne (Simantov 2021, Or 2018) dostarczajg dowoddow na skutecznos¢
i bezpieczenstwo CXL. Zastosowanie CLX prowadzi do zatrzymania
lub zmniejszenia progresji stozka rogowki, tak u pacjentow dorostych,
jak i pediatrycznych. W zdecydowanej wiekszosci badan, w grupie badanej
zaobserwowano spadek lub stabilizacje Sredniej wartosci keratometrii
maksymalnej (Kmax) oraz polepszenie Ilub stabilizacje ostrosci wzroku
(skorygowanej i nieskorygowanej), co swiadczy o zahamowaniu progresji
choroby.

Zdarzenia niepozgdane po CXL, to m.in.: bol oka, przekrwienie, podraznienie oka,
sterylne nacieki rogowkowe, fzawienie, fotofobia, efekt olsnienia (ang. glare)
bakteryjne zapalenie rogdwki, zmetnienie rogowki, blizny, fatdy srddbfonka,
nieregularny nabtonek oka, niewyrazne widzenie i pogorszenie ostrosci widzenia.
Czesc z nich miata charakter przejsciowy i ustepowata podczas okresu obserwacji.

Problem ekonomiczny

Odnalezione raporty HTA z 2021 r. (Szwajcaria, Wielka Brytania) oraz analizy
ekonomiczne z lat 2015-2021 (Stany Zjednoczone, Holandia, Kanada, Wielka
Brytania) wskazujg na optacalnosc¢ leczenia stozka rogowki z zastosowaniem
sieciowania wtdkien kolagenowych metodq cross-linking (CXL), w pordwnaniu
z konwencjonalnym leczeniem, takze u dzieci.

Szacunkowa ocena (NFZ) skutkdow finansowych w perspektywie 1 roku wyniesie
od 650 tys. zt do 1,5 min zt. Natomiast analizy AOTMIT wynika,
ze prawdopodobne wydatki ptatnika publicznego bedg na poziomie od 470 tys. zt
do 2,5 min zt, w zaleznosci od scenariusza populacyjnego oraz liczby
operowanych oczu u jednego pacjenta w ciggu roku.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Dostepne badania naukowe o najwyzszej wartosci, w tym badania RCT wykazujg
efektywnosc klinicznqg stosowanej technologii, w porownaniu z komparatorem,
dla punktdow koncowych Kmax, BCVA i UCVA.

Dostepne metody terapii spowolniajq lub zatrzymujq postep choroby
lub korygujq utrate wzroku. Zadna z tych metod nie leczy przyczyny schorzenia
ani nie jest w stanie odwrdcic uszkodzen rogdwki powstatych na skutek choroby.
iczba oczekujgcych (w latach 2018-2021) na przeszczepienie rogowki, w tym
rowniez pacjentow ze stozkiem rogowki, utrzymuje sie na podobnym poziomie
i wynosi okoto 3 000 osob.

Operacja stozka rogowki metodq CXL jest finansowana ze srodkow publicznych
m.in. w Australii, Chorwacji, Estonii, Francji i w Niemczech.

Uwagi Rady
Zdaniem Rady, uszczegotowienia wymagajq kryteria witqczenia do wykonywania
zabiegu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.6.2022 ,Operacja
stozka rogéwki metoda cross-linking — ocena zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego”. Data ukoriczenia: 08.09.2022 r.



