Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES
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Kontakt: Michat K. Skronski, gtéwny specjalista
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Pani

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem zdnia 23 lipca 2025r.
(znak: PLR2.452.1.2025.AK.14), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z poézn. zm.), dotyczacego przedstawienia opinii Prezesa Agencji uprzejmie prosze
0 zapoznanie sie z przedstawiong ponizej opinig w przedmiotowej sprawie.

Sprawa dotyczy oceny zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
22024 r. poz. 500, z pézn. zm.) oSmiu nowych grup wyrobéw medycznych. Niniejszy dokument
dotyczy jednej z nich tj. ,lamp grzebieniowych UVB”. Technologia miataby by¢ dostepna w populacji
pacjentéw z miejscowo ograniczong tuszczycg o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 90/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego: lampa grzebieniowa UVB.

Metodyka oceny

Celem oceny zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie grupy produktowej ,lampy grzebieniowe UVB”, przeprowadzono nastepujace
prace analityczne:

I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu zakresu refundaciji.
II.  Przeglad wytycznych praktyki klinicznej.
lll.  Przeglad dowoddéw naukowych.
IV.  Pozyskanie opinii ekspertow klinicznych.
V.  Przeglad rozwigzah organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.

VI.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla pfatnika.
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Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanych zasad refundaciji

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
W materiale dotgczonym do zlecenia MZ okreslono:

e Grupe wyrobdow medycznych, ktéra miataby by¢ objeta refundacjg jako: ,Lampy
grzebieniowe UVB”.

e Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia jako: ,specjalista w dziedzinie dermatologii
i wenerologii”.

e Limit finansowania na poziomie 699 zi.

Propozycja limitu jest oparta na najtanszym produkcie tego rodzaju, przez co moze zostac
podniesione przez réznych interesariuszy prac legislacyjnych w tym Izby producentéw wyrobow
medycznych. Istnieje ryzyko, ze moze to wptyngé na skorygowanie zapisu w tym zakresie, a tym
samym takze na zwiekszenie obcigzenia Funduszu. Niemniej, mozliwe jest réwniez zwiekszenie
konkurencyjnosci wsréd producentdéw i dostosowanie cen innych produktow.

e Udziat wiasny w limicie finansowania na ,30%".

Nie wyszczegdlniono grup pacjentéw o szczegdlnym zainteresowaniu spotecznym, ktére mogg
by¢ w trudnej sytuacji zyciowej a udziat ich bytby wéwczas nizszy. Podobne rozwigzania zostaty
zastosowane w innego rodzaju wyrobach.

e W kryteriach przyznawania wskazano na ,Miejscowo ograniczona fuszczyca o nasileniu
umiarkowanym lub duzym”.

Dane literaturowe wskazujg na uzasadnione zastosowanie lamp grzebieniowych rowniez w innegj
jednostce chorobowej o podobnym przebiegu, czyli atopowym zapaleniu skéry. Wydaje sie,
ze obie jednostki chorobowe sg dobrze zaopatrzone systemowo — dostep do wielu swiadczen
opieki zdrowotnej, refundacja lekéw w aptece na recepte i w programach lekowych. Niemnigj,
nie jest jasne z jakich powodéw zakres kryteriow zostat ograniczony wytacznie do tuszczycy.
Ponadto tego typu wyroby mogg by¢ wykorzystane takze w bielactwie.

Uwage zwraca rowniez wysoki poziom uogolnienia zapisu. Kryteria przyznawania powinny
jednoznacznie wskazywaé, ze warunkiem jest odpowiedZz na leczenie z wykorzystaniem
fototerapii prowadzonej w warunkach stacjonarnych. Dodatkowo w odniesieniu do rozwazanego
doprecyzowania zapiséw jeden z ekspertéw wskazuje na szczegdlng przydatnos¢ w przypadku
zmian w obrebie owtosionej skory gtowy.

o Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegac sie o kolejne zlecenie, zapisano jako
»2 lata”.

e Limit cen napraw przyjeto na poziomie ,0 z{".

Wytyczne praktyki klinicznej

W odnalezionych dokumentach wytycznych praktyki klinicznej (GRPso FSD 2024, DSS 2023,
BAD BPG 2022, AAD NPF P 2019, AAD NPF 2019, PTD 2019, PTD 2018) nie odnaleziono zapiséw
bezposrednio odnoszacych sie do technologii ocenianej, czyli lamp grzebieniowych UVB
do stosowania w warunkach domowych w leczeniu zmian tuszczycowych. Niemniej dla szerszej
definicji, czyli fototerapii UVB ogotem wskazuje sie na zasadno$¢ wykorzystania w leczeniu
tuszczycy plackowatej i kropelkowej o nasileniu umiarkowanym i duzym zaréwno u dorostych,
jak i dzieci. Z wytycznych wynika, ze fototerapia jest zalecana w przypadku niepowodzenia leczenia
miejscowego lub w niektérych sytuacjach klinicznych (np. cigza, zakazenie HIV, WZW),
jako leczenie pierwszego wyboru. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze na coraz wczesniejszych
etapach choroby zalecane sg wysoce skuteczne terapie biologiczne.



Dowody naukowe

W zakresie analizy klinicznej wigczono jeden przeglad systematyczny (Mosca 2021) oceniajacy
skutecznosc¢ réznych metod leczenia tuszczycy skory gtowy, w tym leczenia miejscowego ogolnego
i fototerapii. W przegladzie przedstawiono wyniki dwoch badan. Z pierwszego z nich (badanie
prospektywne kontrolne) wynika, 2e w poréwnaniu z brakiem leczenia wykazano istotne
statystycznie zmniejszenie nasilenia zmian skérnych (poprawa wskaznika mPASI o 3,6"), przy czym
nie odniesiono sie czy byta to réznica istotna klinicznie. Z drugiego z przedstawionych badan (RCT)
wynika, ze wzgledem leczenia sterydami nie wykazano roznic istotnych statystycznie w przypadku
remisji lub poprawy, czyli parametréow zwigzanych z postepem choroby podstawowej. Odnotowano
natomiast istotnie statystycznie nizszy odsetek nawrotéw choroby. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze badania uwzglednione w przegladzie pochodzity zlat 1998-2004, co stanowi ograniczenie
analizy. Ogolna jakosc¢ przegladu Mosca 2021 w skali AMSTAR Il zostata oceniona jako krytycznie
niska.

Opinie ekspertéw klinicznych

Uzyskano wytacznie jedng odpowiedz ekspercka. Ekspert nie zajgt jednoznacznego stanowiska
w sprawie finansowania technologii ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z ograniczong miejscowo
tuszczycqg o nasileniu umiarkowanym lub duzym. W opinii eksperta technologia moze by¢ przydatna
jako alternatywa dla leczenia miejscowego u pacjentow z tuszczycg skéry owtosionej gtowy,
szczegolnie w przypadkach opornosci na leczenie miejscowe lub jego nietolerancji. Jednoczesnie
wskazano, ze technologia nie jest efektywna u pacjentéw ze zmianami o duzym nasileniu.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania informacje dotyczace refundacji SNPWT odnaleziono
tylko w Niemczech.

Niemcy refundujg lampy grzebieniowe UVB przeznaczone do uzytku domowego w ramach
ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (GKV). Zostaly one sklasyfikowane w wykazie wyrobdéw
medycznych jako urzadzenia do naswietlania. Wskazaniem sg miejscowo ograniczone, oporne
na leczenie przypadki tuszczacych sie lub zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych choréb skory,
ktére reaguja na terapie UV, np. tuszczyca paznokci lub tuszczyca skory gtowy, atopowe zapalenie
skory. Przed wdrozeniem terapii domowej musi zosta¢ przeprowadzona pozytywna préba leczenia
UV pod nadzorem lekarza. Refundacja obejmuje dzieci i dorostych, przy czym dorostych obowigzuje
10% udziatu wtasnego w kosztach urzgdzenia.

Skutki finansowe dla ptatnika
Oszacowania MZ

Przy zatozeniu, ze kryteria przyznawania spetnia 90 tys. os6b oszacowano, ze koszty refundacji NFZ
moga wynies¢ ok. 44 min zt.

Szacunki Agenciji

W odniesieniu do liczebnoéci populacji przeprowadzono oszacowania uwzgledniajgce proponowane
brzmienie wskazan okreslonych przez Ministerstwo Zdrowia, czyli dzieci powyzej 8 r.z. i dorostych
Z miejscowo ograniczong tuszczycg o nasileniu umiarkowanym lub duzym. W rezultacie uzyskano
roczng populacje pacjentdéw na poziomie 92 tys. Koszty refundacji przy limicie zaproponowanym
przez Ministerstwo Zdrowia wyniostyby ok. 30 min zt (MIN: 12 min zt; MAX: 45 min zt). Scenariusze
skrajne zostaty skonstruowane w oparciu o zatozenia dotyczace udziatdw wykorzystania ocenianej
technologii u 20% lub 70% catkowitej populacji docelowej z tuszczycg o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego. W wariancie prawdopodobnym arbitralnie przyjeto udziat 50%.

Gtoéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy dotyczag szacunkéw populacji docelowej wynikajace;j
z ostatecznego brzemienia przepisbw w zakresie m.in: wskazan i limitu finansowania. Zwraca sie

W obowigzujacym programie lekowym B.47 przeznaczonym do leczenia pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej przyjmuje sig, ze adekwatng odpowiedzig na leczenie jest zmniejszenie wartosci wskaznika PASI o co najmniej 75% lub 50%
z jednoczesng poprawg jakosci zycia ocenionej za pomocg skali DLQI o co najmniej 5 pkt.; po 4 miesigcach terapii.



takze uwage na ruchy marketingowe podmiotéw odpowiedzialnych ksztattujgcych ceny i rynek
wyrobéw. Mozliwe jest rowniez wyzsze niz spodziewane zainteresowanie praktykow klinicznych
i pacjentdow na zaopatrzenie w tego typu wyroby.

Opinia Prezesa NFZ

W opinii nie przedstawiono szacunkéw w odniesieniu do ocenianej grupy wyrobow. Przedstawiono
jedynie zblizony fgczny wptyw na budzet wprowadzenia o$miu grup ujetych w zleceniu Ministerstwa
Zdrowia. Laczny wptyw zostat oszacowany na ok. 200 min zt.

Prezes Funduszu zwrécit takze uwage, na uprawnienia dodatkowe wynikajgce z art. 47 ust. 1ai 1b
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, ktére w praktyce
oznaczajg mozliwosé refundacji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych dla jednej osoby.
W opinii podkresla sie takze iz, ,Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym
obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone
sg duzg niepewnoscig”.

Podsumowanie

Prezes Agenciji, majac na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, specyfike ocenianej technologii,
opinie ekspertow klinicznych, wyniki przeprowadzonych analiz uznaje za niezasadne finansowanie
lamp grzebieniowych UVB w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Zwraca sie uwage na dostepnos¢ do fototerapii w warunkach ambulatoryjnych. Brzmienie warunkow
realizacji swiadczen gwarantowanych w przypadku porady specjalistycznej - dermatologia
i wenerologia wskazujg na konieczno$¢ zapewnienia dostepu do swiattolecznictwa terapeutycznego
(kabina lub piyta emitujgca promieniowanie UVA, UVB Ilub UVA1 do fototerapii
lub fotochemioterapii). Rowniez z zakresu fizjoterapii ambulatoryjnej oraz domowej dostepne jest
Swiadczenie okre$lone jako miejscowe naswietlanie promieniem widzialnym podczerwonym
lub ultrafioletowym, co sprowadza sie do wykorzystywania m.in. lamp UV. Biorgc pod uwage wyniki
analizy klinicznej oraz aktualny stan finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej uznaje sie,
ze przedmiotowy wyrdb nie wptynatby na zmniejszenie obcigzenia systemu i nie wigzatby sie
z dostarczeniem dodatkowych efektow zdrowotnych dla pacjentéw.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski
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