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Rekomendacja nr 160/2024
z dnia 3 stycznia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia pod nazwa
,Wzmacniana proteza zebowa — pacjent z epilepsj3” do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje kwalifikacje $wiadczenia opieki zdrowotnej pod nazwa
wzmacniana proteza zebowa — pacjent z epilepsjg, do wykazu swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny obejmuje rozpatrzenie zasadnosci kwalifikacji nowych swiadczen opieki
zdrowotnej jako swiadczen gwarantowanych, ktére majg zapewni¢ dostep do wzmacnianych
protez zebowych dla pacjentow z epilepsjg. Protezy wzmacniane wzgledem finansowanych,
standardowych, akrylowych rdéznig sie obecnoscig wtopionych elementéw wzmacniajgcych
— siatki metalowe, ptyty lane oraz inne modyfikacje protez szkieletowych. Zwraca sie jednak
uwage, ze proponowane okreslenie ,pacjent z epilepsjg” ze wzgledu na charakterystyke
problemu zdrowotnego wymaga doprecyzowania. Nie kazdy pacjent ze zdiagnozowang
epilepsjg jest wiasciwym kandydatem do ocenianego $wiadczenia. W Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej (KSOZ) wsrdd kryteridw wiaczenia wskazano wystepowanie napadéw
padaczkowych z utratg $wiadomosci lub napaddéw czesciowych w zakresie glowy i szyi.
Na etapie ustalania warunkéw realizacji Swiadczenia celowe bedzie przeprowadzanie
konsultacji z przedstawicielami $rodowiska protetykéw stomatologicznych i neurologéw
w zakresie ostatecznego sformutowania kryteriow kwalifikacji oraz sposobu potwierdzania
ich spetniania przez pacjentéw.

Pomimo braku badain witasciwych dla analizowanego problemu decyzyjnego ocene
efektywnosci klinicznej zostata przeprowadzona w oparciu o jedno badanie Ahmed 2024,
w ktéorym porédwnano zywotnos¢ ruchomych protez czesciowych akrylowych wzgledem
wzmacnianych chromowo-kobaltowych. Badanie to nie byto przeprowadzone w populacji
pacjentéw z padaczkg, niemniej pozwala na odniesienie wzgledem technologii
alternatywnej. Pozostate dwa doniesienia przedstawione w raporcie (Karolyhazy 2005
oraz 2010) nie dotyczg ocenianego problemu decyzyjnego, dostarczajg natomiast informacji
odnosnie poziomu opieki protetycznej pacjentow z epilepsjg w wegierskim systemie ochrony
zdrowotnej. W badaniu Ahmed 2024 wykazano, ze zywotno$¢ wzmacnianych protez byta
istotnie statystycznie dtuzsza wzgledem standardowych akrylowych 73 vs 45 miesiecy,
HR 0,31 (95% CI: 0,23; 0,42).
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Nie odnaleziono wytycznych z zakresu leczenia protetycznego, niemniej w odnalezionych
pracach poglagdowych zaréwno krajowych jak i zagranicznych wskazuje sie, ze u pacjentéw
z napadami padaczkowymi zalecane jest stosowanie wzmocnien.

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych, ktore bytyby witasciwe dla ocenianego problemu
decyzyjnego. Szacuje sie, ze kwalifikacja ocenianego Swiadczenia wptynie na zwiekszenie
rocznych wydatkéw ptatnika publicznego od 6 min zt wedtug szacunkéw w KSOZ nawet
do 48 min zt w wariancie maksymalnym przedstawionym przez Agencje.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia stomatologicznego
pt. ,wzmacniana proteza zebowa - pacjent z epilepsjg”, na podstawie art. 31c ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r.,
poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Padaczka (ICD-10: G.40) jest przewlekta chorobg modzgu cechujacg sie trwatg sktonnosciag
do wystepowania napadéw padaczkowych nieprowokowanych Ilub odruchowych. Padaczka
lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie, kolejne préby interwencji lekowych w monoterapii
lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych i odpowiednio uzytych)
nie doprowadzg do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadéw. Wsréd pacjentéw chorujacych
na epilepsje najwiekszg grupe stanowig chorzy doznajgcy napaddéw padaczkowych czesciowo
ztozonych (33% chorych) oraz wtérnych uogdlnionych (32,4% chorych). Znacznie rzadziej wystepuja
napady pierwotne uogdlnione (12% chorych) oraz czesciowe proste (11% chorych). Podczas napaddéw
padaczkowych zdarzajg sie rowniez uszkodzenia uzupetnien protetycznych - do ztaman protezy
dochodzi u 3,8% pacjentéw, a koron protetycznych u 1,3%.

Na swiecie choruje na padaczke okoto 50 miIn oséb. Wspdtczynnik chorobowosci wynosi 7,60 na tys.
ludnosci, a roczna zapadalno$¢ wynosi 67,77 na 100 tys. ludnosci. W Polsce to okoto 300 tys. chorych
i okoto 27 tys. zachorowan kazdego roku. Padaczka lekooporna dotyka ok. 20-30% chorych.

Alternatywna technologia medyczna

Finansowanymi ze s$rodkéw publicznych sg osiadajgce protezy ruchome, zaréwno catkowite,
jak i czesciowe wykonane z akrylu. Wyrdznia sie swiadczenia okreslone jako:

e proteza czesciowa akrylowa gdrna i/lub dolna przy brakach 5-8 zebow;
e proteza czesciowa akrylowa gérna i/lub dolna przy brakach powyzej 8 zebow;

e proteza catkowita akrylowa gérna i/lub dolna.

Od stycznia 2025 roku pacjenci mogg by¢ rowniez zaopatrywani z protezy catkowite gérne i/lub dolne
o charakterze overdenture oparte na zabezpieczonych korzeniach zebéw uprzednio prawidtowo
przeleczonych endodontycznie. Korzenie docelowe nie moga wymagac usuniecia i mogg stuzy¢ jako
podparcie dla protezy.

Zwraca sie uwage na fakt, ze w pracach pogladowych wskazuje sie na przeciwskazania wzgledem
zastosowania protez akrylowych, poniewaz stanowig zagrozenie dla zdrowia. Niemniej dane NFZ
wskazujg na rozliczanie $wiadczen leczenia protetycznego (protezy akrylowe) u pacjentéw
z rozpoznaniem padaczki.
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Opis wnioskowanego swiadczenia
Zgodnie z KSOZ oceniane $wiadczenie obejmuje:

e uzupetnienie brakéw zebowych za pomocg protezy czesciowej wytacznie z prostymi
doginajacymi klamrami w zakresie 5-8 brakujgcych zebédw u pacjenta z epilepsja,

e uzupetnienie brakéw zebowych za pomocg protezy czesciowej wyfacznie z prostymi
doginajacymi klamrami w zakresie wiecej niz 8 brakujgcych zebéw u pacjenta z epilepsja,

e uzupetnienie brakéw zebowych w szczece proteza overdenture na zabezpieczonych
korzeniach zebow u pacjenta z epilepsja,

e uzupetnienie brakéw zebowych w zuchwie protezg overdenture na zabezpieczonych
korzeniach zebdéw u pacjenta z epilepsja,

e zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w szczece u pacjenta z epilepsja,
e zaopatrzenie bezzebnej szczeki protezg catkowitg w zuchwie u pacjenta z epilepsja.

Gtéwnym czynnikiem odrdzniajgcym protezy szkieletowe od pozostatych protez ruchomych jest
rozlegtoé¢ ptyty lub zupetny jej brak, ptyta metalowa, klamry i ciernie lane. Zgodnie z KSOZ braki
zebowe w zakresie 5-8 brakujgcych zebdw lub powyzej 8 brakujacych zebdéw u pacjentéw z epilepsja
powinny zosta¢ uzupetnione za pomocg protezy szkieletowej wykonanej ze stopu chromowo-
kobaltowego. Proteze szkieletowg mozna okredli¢ jako ruchome uzupetnienie protetyczne
o konstrukcji metalowo-akrylowej, majgce za zadanie odbudowe zniszczonych lub brakujgcych
zebow i tkanek podfoza. Jest ona zaopatrzona w elementy umozliwiajgce przenoszenie sit zucia
na kos¢ nie tylko przez okostng zebow filarowych.

W przypadku protezy catkowitej ptyta protezy gérnej powinna byé¢ lana ze stopu chromowo-
kobaltowego lub wzmocniona za pomoca siatki. W KSOZ wskazuje sie na siatke metalowa, natomiast
jeden z ekspertéw wskazat réwniez na mozliwosé wykorzystania siatki z widkna szklanego
i weglowego. Proteza catkowita dolna powinna by¢ wzmocniona tukiem podjezykowym lanym
lub tukiem metalowym doginanym, jeden z ekspertéw wskazat na mozliwo$¢ wzmocnienia
za pomocg lanego tancuszka metalowego.

Protezy overdenture, w polskim piSmiennictwie okreslane mianem protez naktadowych, umozliwiajg
wykorzystanie zebdéw, ktdre zostaty zdyskwalifikowane jako konwencjonalne filary protetyczne,
m.in. ze wzgledu na stopien ich destrukcji czy tez zwiekszong ruchomos¢.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
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 bezpieczeristway),
ktorego naleZy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych
opcji terapeutycznych.

Nie odnaleziono badan bezposrednio odpowiadajgcych analizowanemu problemowi decyzyjnemu —
zastosowanie wzmacnianych protez wzgledem standardowych w populacji pacjentéow z epilepsja.
Niemniej do analizy wtgczono jedno retrospektywne badanie Ahmed 2024, majgce na celu ocene
zywotnosci ruchomych protez czeSciowych (RPD) wzmacnianych chromowo-kobaltowych wzgledem
standardowych akrylowych i identyfikacje czynnikdw wptywajgcych na ich trwatosc. Jest to badanie
wyltgcznie czesciowo pokrywajgce problem decyzyjny, cho¢ brak informacji, czy populacja pacjentéw
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obejmowata przypadki z epilepsja. W ramach dodatkowych informacji uwzgledniono doniesienia
z wegierskiego systemu opieki zdrowotnej odnosnie sytuacji pacjentéw z epilepsjg w zakresie stanu
uzebienia i opieki protetyczne;j.

Skutecznosc i bezpieczeristwo

Akrylowe RPD miaty znacznie krétszg mediane zywotnosci wynoszacy 44,8 miesiecy (95%Cl: 36,6;
66,8) w poréwnaniu z 73,3 miesigcami (95%Cl: 70,0; 81,7) w przypadku RPD chromowo-kobaltowych.
Zywotno$¢ RPD chromowo-kobaltowa byta istotnie dtuzsza w poréwnaniu do RPD akrylowych
[HR=0,31 (95%Cl: 0,23; 0,42; p <0,001).

Dodatkowe informacje

Badania Karolyhazy 2005 i 2010

Analiza objeta 202 pacjentdéw, ktérych srednia wieku wynosita 37,3+14,9 lat w grupie pacjentow
z epilepsjg oraz 37,9+15,2 lat w grupie kontrolnej. Wykazano istotnie wyzszg ilos¢ brakujgcych zebdéw
oraz istotnie nizszy wskaznik protetyczny u pacjentéw z epilepsjg w poréwnaniu do grupy kontrolnej.
Wszyscy pacjenci, ktérzy zgtosili urazy protez zwigzane z napadami padaczkowymi, nalezeli do grupy
pacjentéw z czestymi uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi.

Sposrdd 101 pacjentdw z epilepsjg uczestniczgcych w badaniu Karolyhazy 2005, 71 przeszto ponowna
ocene neurologiczng i stomatologiczng. Dalsza obserwacja pacjentow wskazata na dalsze pogarszanie
sie stanu uzebienia wsréd pacjentow z epilepsja.

Ograniczenia analizy

— Nie odnaleziono badan oceniajgcych skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania ruchomych
wzmacnianych protez zebowych w poréwnaniu do ruchomych akrylowych protez zebowych
w populacji pacjentow z epilepsja.

— Badanie dotyczgce zywotnosci protez zostato przeprowadzone w populacji ogélnej, brak
informacji na temat udziatu w badaniu pacjentow z epilepsjg, ponadto analiza obejmowata
wyltgcznie protezy czesciowe chromowo-kobaltowe.

— Brak jest doniesien wskazujacych na rzeczywiste rozpowszechnienie zagrazajgcych zdrowiu
i zyciu sytuacji w populacji pacjentéw z epilepsja, u ktérych braki zebowe zostaty uzupetnione
z wykorzystaniem protez akrylowych bez wzmocnienia. W Zaden sposéb nie mozna
na podstawie dostepnej literatury przedmiotu wskazac¢ charakterystyki klinicznej grupy
docelowej, ktdra w najwiekszym stopniu skorzysta z ocenianego S$wiadczenia.
Nie odnaleziono réwniez doniesien, w ktérych analizowano w jaki sposéb wzmacniane
protezy zachowuja sie podczas réznego rodzaju i stopnia nasilenia napaddw padaczkowych.

Propozycje instrumentow 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.
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Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie 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
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem
opfacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigza¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w pordéwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 zt/QALY (3 x 72 547 z1).

Wskaznik kosztow-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.

Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego oraz wyszukiwania wolnotekstowego
nie zidentyfikowano zadnych analiz wtasciwych dla ocenianego problemu decyzyjnego.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
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 refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o0 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 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 koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych sSrodkéw 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 wptyngc¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Wedtug przekazanej Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wielko$¢ populacji docelowej oszacowano
na okofo 2 000 pacjentéw, koszt Swiadczenia na 3 000 zt, w zwigzku z czym nalezatoby sie spodziewac
wydatkéw ptatnika publicznego rzedu 6 min zt.

Oszacowanie kosztow zostato przeprowadzone dla populacji pacjentdw ze zdiagnozowang epilepsja,
u ktdérych wystepuja napady padaczkowe z utratg swiadomosci lub napady czeSciowe w zakresie
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gtowy i szyi, z bezzebiem lub brakami cze$ciowymi w uzebieniu powyze] pieciu zebdw. Liczebnos¢
populacji oszacowano w oparciu o

e opinie ekspertéw (2 000 pacjentdw — wariant minimalny);

e liczebnos¢ populacji pacjentéw z epilepsjg w oparciu o dane NFZ oraz odsetek pacjentéw
z urazami jamy ustnej na podstawie literatury (5 019 pacjentdéw — wariant prawdopodobny),

o liczbe pacjentédw z epilepsja, u ktdrych zrealizowano leczenie protetyczne w zakresie
co najmniej 5 brakujgcych zebdéw z arbitralnym narzutem 20% (10572 pacjentéow —
wariant maksymalny).

Przyjeto, ze koszty wykonania protezy catkowitej z lang ptytag oraz koszt wykonania protezy
szkieletowej czeSciowej wyniesie 3 250 zt, koszt wykonania protezy typu overdenture 4 500 zt.

Zgodnie z oszacowaniami roczny koszt inkrementalny dla pfatnika publicznego finansowania
zaopatrzenia w protezy wzmacniane dla pacjentdw z padaczkg wyniesie 8,26 min zt w wariancie
minimalnym, 20,72 min zt w wariancie prawdopodobnym, ok. 48 min zt w wariancie maksymalnym.

Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono ponize;j:

— brak informacji na temat pacjentéw z padaczka, ktérzy finansowali opieke stomatologiczng
i protetyczng poza systemem refundacji — ryzyko niedoszacowania;

— niejestjasne, czy pacjenci, ktérzy majg protezy akrylowe pomimo braku wskazan nie zostang
zakwalifikowani do zaopatrzenia w protezy wzmacniane, aktualnie proteza akrylowa jest
finansowana raz na 5 lat, a po kwalifikacji dodatkowego $wiadczenia kierowanego
w szczegdlnosci do pacjenta z epilepsjg jest ryzyko wczesniejszego zaopatrzenia — ryzyko
nieznacznego niedoszacowania wydatkéw;

— duzy zakres niepewnosci jest zwigzany z rozpowszechnieniem informacji zaréwno wsréd
pacjentéw jak i lekarzy neurologdw oraz dentystéw zwigzanej z mozliwoscig finansowania
ze Srodkéw publicznych ocenianej technologii, znaczenie bedzie miato réwniez ostateczne
sformutowanie brzmienia warunkdéw realizacji Swiadczen - ryzyko znacznego
niedoszacowania wydatkow.

Opinia NFZ

Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada danych, na podstawie ktérych mozna bytoby odnies¢ sie
do oszacowan kosztowych oraz wielkosci populacji docelowej oséb, ktére mogg potrzebowad
wzmochionych protez zebowych w zwigzku z chorowaniem na epilepsje.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Otrzymano opinie od czterech ekspertow klinicznych. Eksperci wskazali, ze w Polsce nie ma
refundowanych technologii dedykowanych pacjentom z epilepsjg. Eksperci zwrdcili uwage,
ze protezy wykonane z akrylu sg przeciwwskazane dla tej grupy pacjentdow, a w trakcie napadu
padaczkowego mogg one zagraza¢ zdrowiu i zyciu pacjentow. Niektdorzy eksperci wskazujg
na konieczno$¢ wykonania nowego uzupetnienia, czesciej niz raz na pie¢ lat. Ankietowani
w rozpatrywanym wskazaniu zalecajg zastosowanie protez statych, a takze ruchomych protez
wzmacnianych. Wsréd protez wzmacnianych wymieniajg m.in. szkieletowe i protezy wzmocnione
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siatkg przy brakach uzebienia, natomiast w przypadku bezzebia wskazujg na catkowite z ptyta lang
lub wzmacniane siatkg w protezie gdrnej, a takie wzmocnienie za pomoca lanego tancuszka
w protezie dolnej.

Uwagi do opisu swiadczenia

Biorac pod uwage aktualny opis zawarty w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz specyfike
problemu zdrowotnego celowe jest sformutowanie warunkdéw realizacji $wiadczenia w konsultacji
z przedstawicielami Srodowiska protetykdw stomatologicznych i neurologéw.

e Uwage zwraca brak jednoznacznego wskazania formy spetnienia kryteridw kwalifikujgcych
do sSwiadczenia, poza diagnozg epilepsji (oswiadczenie neurologa lub wypis ze szpitala),
tj. wspotwystepujacych napaddéw padaczkowych z utratg $wiadomosci lub napadow
czesciowych w zakresie gtowy i szyi.

e Brak jest réwniez okreslenia ewentualnych kryteriéw wytaczajgcych mozliwosc zastosowania
wzmocnionych protez w tej grupie chorych.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow 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
Rekomendacje kliniczne
Nie odnaleziono wytycznych z zakresu leczenia protetycznego.

W odnalezionych pracach poglagdowych zaréwno krajowych (Gtadysz 2015, Gawlak 2015) jak
i zagranicznych — Wegry (Karolyhazy 2003, Karolyhazy 2005) wskazuje sig, ze u pacjentow z napadami
padaczkowymi zalecane jest stosowanie wzmocnien. W przypadku epileptykéw wybdér metody
leczenia musi uwzgledniac specyfike choroby. Napady toniczno-kloniczne oraz przebiegajace z utratg
Swiadomosci szczegdlnie predysponujg do urazédw. Pacjentom epileptycznym zalecane jest
uzytkowanie protez statych zamiast ruchomych, a w przypadku braku takiej mozliwosci zalecane jest
stosowanie wzmocnione] konstrukcji.

Jedng z mozliwosci zapobiegania obrazeniom w obrebie jamy ustnej wsrdd pacjentéw chorych
na padaczke jest stosowanie ochraniaczy wewnatrzustnych.

W pracy wegierskiej wskazano, ze populacja pacjentéw witasciwg do zastosowania protez
wzmacnianych sg pacjenci z czestymi napadami czesciowymi obejmujgcymi aparat zucia, ktérym
towarzyszg kloniczne ruchy miesni twarzy i aparatu zucia lub automatyzmy jamy ustnej
(np. zgrzytanie zebami) oraz uogdlnione napady toniczno-kloniczne.

Rekomendacje refundacyjne
Nie odnaleziono dokumentéw z rekomendacji refundacyjnych poprzedzonych oceng HTA.

Jedyng odnaleziong informacja dotyczacg finansowania ze S$rodkéw publicznych protez
wzmacnianych sg Wegry. Na wykazie wyrobow medycznych (stan na 1 grudnia 2024 r.) odnaleziono
informacje dotyczacg finansowania wzmacnianej protezy zebowej z doptatg pacjenta w wysokosci



Rekomendacja nr 160/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 3 stycznia 2025 r.

50% (proteza ruchoma: gérna lub dolna z ptytg metalowg formowana wedtug wzoru). W pozostatych
krajach nie odnaleziono informacji na temat rodzaju finansowania wzmacnianych protez zebowych,
w tym dotyczgcych materiatu, z ktérego wykonane sg protezy.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 1 lipca 2024 r. (znak pisma
DLG.747.18.2024.TK), odnosnie wydania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej z zakresu leczenia stomatologicznego pt. ,wzmacniana proteza zebowa - pacjent
z epilepsjg”, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdin. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 152/2024
zdnia 23 grudnia 2024 roku w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia
stomatologicznego ,,wzmacniana proteza zgbowa — pacjent z epilepsjg” jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 152/2024 z dnia 23 grudnia 2024 roku w sprawie kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia stomatologicznego ,,wzmacniana proteza zebowa —
pacjent z epilepsj3” jako Swiadczenia gwarantowanego;

2. Raport ,Wzmacniana proteza zebowa — pacjent z epilepsjg; Ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenn jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego”;
nr: WS.420.9.2024; Data ukonczenia: 18.12.2024 r.
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