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Rekomendacja nr 11/2024
z dnia 7 lutego 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw
oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu
leczenia” w zakresie leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Repozycja
i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdéw oraz zdjecie szyny nazebnej
przy wymianie lub zakoniczeniu leczenia” dla wszystkich swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen
wiekowych, jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Swiadczenie “Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz zdjecie
szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” byto juz przedmiotem oceny
Agencji, niemniej byto dedykowane wytgcznie osobom ponizej 18 r.z. Natomiast oceniana
propozycja dotyczy rozszerzenia o populacje dorostych, bez ograniczen wiekowych.

Przeprowadzono aktualizacje analizy wptywu na budzet ptatnika wzgledem rekomendacji nr
111/2023 z 29 wrzes$nia 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
uwzgledniajgc rowniez populacje pacjentéw dorostych.

Szacuje sie, ze zakwalifikowanie ocenianego $wiadczenia w zakresie leczenia
stomatologicznego przy rozszerzeniu populacji i aktualnej wycenie procedury bedzie
generowato koszty na poziomie od 0,7 min zt do 1,2 mIn zt rocznie. Roczny koszt Swiadczen
udzielanych wytgcznie pacjentom powyzej 18 r.z. wyniesie od 106 tys. do 177 tys. zt
w zaleznosci od przyjetego scenariusza.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc aktualizacje analizy wptywu na budzet, podtrzymuje
rekomendacje wskazujgcg na zasadnos¢ zakwalifikowanie ocenianego swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego
dla wszystkich swiadczeniobiorcow bez wskazywania ograniczenia wieku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy
wymianie lub zakorfczeniu leczenia” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
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stomatologicznego dla wszystkich Swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen wiekowych, na podstawie art.
31 c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pézn. zm.).

Problem zdrowotny

Urazy zebdw s3 szeroko rozpowszechnionym zjawiskiem w okresie dziecifistwa i dorastania (71-92%
urazow dotyczy populacji ponizej 18 r.z.), a najczestszymi przyczynami ich powstawania sg upadki
i kontuzje zwigzane z uprawianiem sportu. Najczesciej dochodzi do uszkodzenia zebdw siecznych
centralnych szczeki, a w drugiej kolejnosci — gérnych zebéw bocznych. Nierzadko stwierdza sie
wspdtistnienie réznych rodzajow urazéw. Ztamania korzeni, obejmujace wszystkie tkanki zeba, sg
stosunkowo rzadkie w porédwnaniu z innymi urazami zebdéw. Szacuje sie, ze czestos¢ ich
wystepowania wynosi 0,5-7% w zebach statych. Ztamanie korzenia to ztozone uszkodzenie
obejmujace ozebng, miazge, zebine i cement. Dla prawidtowego gojenia istotna jest optymalna
repozycja i zatozenie pdétsztywnego unieruchomienia, ktére optymalizuje gojenie uszkodzen miazgi i
ozebnej.

Zwichniecie zebow statych stanowi 0,5-3% wszystkich urazéw stomatologicznych, przy czym
najczesciej dotyczy zebdw przednich u dzieci w wieku 9-11 lat.

Wszystkie uszkodzenia pourazowe powinny by¢ leczone natychmiastowo, w celu zapewnienia
komfortu pacjenta i zmniejszenia ryzyka powiktan w gojeniu. Okresla sie, ze replantacja do 30 min
od zwichniecia catkowitego daje pozytywne wyniki leczenia w 90%. Replantacja w ciggu od 30
do 90min jest skuteczna u 43% pacjentéw, a po uptywie 90 min —tylko 7% pacjentdw. Za pozytywny
wynik replantacji uwaza sie brak nastepczej resorpcji korzenia.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego dostepne sg procedury zwigzane z repozycjg i unieruchomieniem
zwichnietego zeba lub grupy zebdow (ICD-9: 23.2101) oraz unieruchomieniem zebdw ligaturg druciang
(ICD-9 23.1615).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z Rekomendacjg nr 111/2023 z dnia 29 wrze$nia 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja
i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub
zakonczeniu leczenia” u pacjentow do 18 r.z.,, wnioskowane $wiadczenie obejmuje nastepujace
procedury:

23.2101 - repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow;
23.2209 - zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia.

Do repozycji i unieruchomienia zeba lub grupy zebdw stosuje sie elastyczny drut ze stali nierdzewnej
doginany do tuku zebowego i umocowuje go kompozytem potptynnym do powierzchni wargowej
zebdéw. Drut moze by¢ zastgpiony tasmg z witdkna polietylenowego. Szyna stosowana jest przez
od 10dni az do kilku miesiecy. Wymagana jest kontrola stomatologiczna i usuniecie szyny
po zakonczeniu leczenia.

Szczegdtowy opis Swiadczenia zostat przedstawiony w Raporcie Analitycznym.

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, ktére
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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 porédwnania wynikdw dotyczgcych 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 bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Odstgpiono od wykonania analizy skutecznosci i bezpieczeristwa. Unieruchomienie i repozycja zeba
jest procedurg standardowo stosowang po urazach przez lekarzy dentystéw. Wytyczne zalecajg
unieruchomienie zeba za pomoca elastycznej szyny w przypadku zwichniecia lub ztamania zeba.

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 mogq
wigzaé 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 dotyczqgcych kosztow i efektéow 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, ktéry 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 poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 z1).

WskaZnik 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.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowego zlecenia odstgpiono od oceny efektywnosci kosztowej
ocenianej technologii.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzszosci 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 wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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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 wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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 koniecznoscig przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 wpfyngé na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Przeprowadzono aktualizacje oszacowan wptywu na budzet pfatnika publicznego wzgledem
Rekomendacji nr 111/2023 uwzgledniajgc, oprdcz pacjentéw ponizej 18 r.z., réwniez populacje
pacjentéw dorostych oraz aktualny koszt 1 pkt Swiadczen z zakresu stomatologii.

Zatozono, ze 80% s$wiadczern dedykowanych bedzie udzielanych populacji ponizej 18 r.z.,, a 20%
osobom dorostym. Roczng liczebnos¢ populacji oszacowano na 1500 pacjentdw w scenariuszu
minimalnym oraz 2 500 pacjentéw w scenariuszu maksymalnym, zaréwno w | i Il roku refundacji.

Koszt $wiadczenia dla populacji dorostych przyjeto w oparciu o wycene procedury 23.2101 Repozycja
i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow (353,50 zt), a koszt leczenia populacji ponizej
18 r.z. na podstawie wyceny procedury 23.1615 Unieruchomienie zebdéw ligaturg druciang
uwzgledniajgc wspdtczynnik korygujacy na poziomie 1,5 (510,12 z1).

Koszty finansowania przedmiotowego $wiadczenia ze Srodkdéw ptatnika publicznego wyniosty:
- ok. 718 tys. zt w | roku oraz w Il roku refundacji w scenariuszu minimalnym:
o w populacji ponizej 18 r.z. — ok. 612 tys. zt;
o w populacji dorostych — ok. 106 tys. zt;
-ok. 1,2 min zt w | roku oraz w Il roku refundacji w scenariuszu maksymalnym:
o w populacji ponizej 18 r.z. — ok. 1 min zt;
o w populacji dorostych — ok. 0,18 min zt.
Ograniczenia analizy

PowyzZsze oszacowania zwigzane sg z niepewnoscig oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Bez uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j



Rekomendacja nr 11/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 7 lutego 2024 r.

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw 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

Odnaleziono dwie wytyczne kliniczne wydane przez International Association of Dental
Traumatology: Fractures and luxations of permanent teeth (2020) i American Association
of Endodontists: The Treatment of Traumatic Dental Injuries (2013).

W ww. wytycznych rekomenduje sie zastosowanie elastycznych szyn pozwalajacych na fizjologiczna
stabilizacje zeba w przypadku wystgpienia zwichniecia lub ztamania zeba oraz dostosowanie czasu
trwania szynowania do rodzaju urazu.

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.01.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.781.1.2024.TK), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz zdjecie
szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia”, dla wszystkich swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen
wiekowych jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego, na podstawie art. 31 c
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561
z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 10/2024 z dnia 5 lutego 2024 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub
grupy zebdéw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 10/2024 z dnia 5 lutego 2024 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdéw oraz
zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako $wiadczenia gwarantowanego;

2. Raport w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.1.2024 ,Repozycja
i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdéw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub
zakonczeniu leczenia —dla Swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen wiekowych”. Uzupetnienie do Raportu
Nr WS.430.3.2019 z dnia 12.09.2023. Data ukoriczenia: 1.02.2024 r.
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