Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
lampa grzebieniowa UVB

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego lampa
grzebieniowa UVB.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszego zlecenia jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
Z poin. zm.) lamp grzebieniowych UVB w populacji pacjentow z miejscowo
ograniczongq tuszczycq o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

tuszczyca (psoriasis) to przewlekta, niezakazna choroba zapalna o podfozu
ogdlnoustrojowym, objawiajgca sie zmianami skornymi  wynikajgcymi
z nadmiernego rogowacenia naskorka. Jej etiologia jest ztozona i obejmuje
czynniki genetyczne, immunologiczne oraz srodowiskowe.

Lampa grzebieniowa UVB to wyrob medyczny emitujgcy promieniowanie UVB
(najczesciej o dtugosci fali 311 nm), przeznaczony do fototerapii w warunkach
domowych. Umoizliwia precyzyjne naswietlanie niewielkich obszarow skory,
szczegolnie w trudno dostepnych miejscach, takich jak skora gfowy, okolice
paznokci, pachy czy miejsca intymne. MozZe byc¢ stosowana u pacjentow
z potwierdzonq skutecznosciq terapii UVB, po konsultacji z lekarzem
dermatologiem. Terapia wymaga dostosowania dawki do fototypu skory
i regularnego monitorowania reakcji. Mozliwe dziatania niepozqdane to rumien,
suchosc skory, swiqd czy reakcje fototoksyczne.

Fototerapia UVB ogdtem (niezaleznie od warunkow prowadzenia),
w tym najczesciej obecnie stosowane wgskopasmowe UVB (NB-UVB, 311-313
nm), jest uznawana za skutecznq i bezpieczng metode leczenia tuszczycy
plackowatej ikropelkowej o nasileniu umiarkowanym i duzym zarowno
u dorostych, jak i dzieci. Stosuje sie jg w przypadku niepowodzenia leczenia

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 176/2025 z dnia 29.09.2025 r.

miejscowego lub w niektdrych sytuacjach klinicznych (np. cigza, zakazenie HIV,
WZW), jako leczenie pierwszego wyboru (PTD 2019, AAD NPF 2019, AAD NPF P
2019, DSS 2023, GRPso FSD 2024). Polskie wytyczne nie odnoszgq sie do fototerapii
w warunkach domowych, jednak dopuszczajq stosowanie naswietlan
miejscowych w przypadku zmian ograniczonych, np. na dtoniach czy stopach
(PTD 2019, PTD 2020).

Wytyczne brytyjskie (BAD BPG 2022) oraz amerykariskie (AAD NPF 2019, AAD
NPF P 2019) dopuszczajg stosowanie fototerapii NB-UVB w warunkach
domowych jako alternatywy dla leczenia stacjonarnego, szczegdlnie u pacjentow
z ograniczonym dostepem do placowek dermatologicznych. W takich
przypadkach zaleca sie wdrozenie odpowiedniego nadzoru, przeszkolenie
pacjenta i reqularng kontrole urzqdzen przez personel medyczny (BAD BPG 2022).
Odnaleziono jeden przeglgd systematyczny (Mosca 2021) oceniajgcy skutecznosc
roznych metod leczenia tuszczycy skory gtowy, w tym leczenia miejscowego
ogolnego i fototerapii, do ktorego wtgczono dwa badania dla oceny skutecznosci
lamp grzebieniowych UVB w populacji dorostych pacjentow (badanie
prospektywne kontrolne Taneja 2004 oraz RCT Braun 1998).

Zastosowanie lampy grzebieniowej, emitujqgcej szerokopasmowe
promieniowanie UVB (BB-UVB), trzy razy w tygodniu przez okres do 12 tygodni
w porownaniu z brakiem leczenia skutkowato istotnym zmniejszeniem nasilenia
zmian skornych (poprawa wskaznika mPASI o 3,6). Urzqdzenie byto dobrze
tolerowane, bez zgtaszanych dziatarn niepozqdanych (badanie prospektywne
kontrolne Taneja 2004).

Wykazano, ze fototerapia UVB stosowana piec¢ razy w tygodniu byta rownie
skuteczna jak leczenie kortykosteroidami, a dodatkowo wigzata sie z istotnie
nizszym odsetkiem nawrotow choroby (RCT Braun 1998).

W wyniku przeszukania odnaleziono informacje o jednym kraju. Niemcy
refundujg lampy grzebieniowe UVB przeznaczone do uzytku domowego
wramach ustawowego ubezpieczenia  zdrowotnego (GKV). Zostaty
one sklasyfikowane w wykazie wyrobdw medycznych jako urzqdzenia
do naswietlania. Wskazaniem sq miejscowo ograniczone, oporne na leczenie
przypadki tuszczqcych sie lub zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych chordb
skdry, ktore reagujq na terapie UV, np. tuszczyca paznokci lub tuszczyca skory
gtowy, atopowe zapalenie skory. Przed wdrozeniem terapii domowej musi zostac
przeprowadzona pozytywna proba leczenia UV pod nadzorem lekarza.
Refundacja obejmuje dzieci i dorostych, przy czym dorostych obowiqzuje 10%
udziatu wtasnego w kosztach urzqdzenia (min €5, max €10).

Analiza wptywu refundacji lamp grzebieniowych UVB na budzet zostata
przeprowadzona z trzech perspektyw: pfatnika publicznego, pacjenta oraz
wspdlnej. Oszacowania wykonano w scenariuszu inkrementalnym, zaktadajqc,
ze obecnie stosowanie lamp UVB jest bardzo ograniczone. Populacje docelowg
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stanowiq dzieci powyzej 8. roku Zycia oraz dorosli z umiarkowanq lub ciezkg
tuszczycq. Jej liczebnosc¢ oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych
i prognoz demograficznych. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym
przyjeto arbitralnie, Ze z refundacji skorzysta 50% uprawnionych pacjentéw.

W wariantach alternatywnych zatozono:

e wariant minimalny — 20% populacji,

e wariant maksymalny — 70% populacji.

Szacowana liczebnos¢ populacji docelowej waha sie od 24,5 tys. do 91,7 tys.
pacjentow rocznie. Koszty ograniczono do ceny lampy UVB, przy limicie
finansowania 699 zt oraz udziale wtasnym pacjenta na poziomie 30% tego limitu.
Koszty refundacji lamp grzebieniowych UVB z perspektywy ptatnika publicznego,
w zaleznosci od zatozen w zakresie wielkosci populacji stosujgcej przedmiotowy
wyrob medyczny, wyniosq:

e w wariancie minimalnym: po 12 min zt w roku I i Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: po 30 min zt w I i Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym: 45 min zt w | roku i w Il roku analizy.

Zaktadajgc, ze Sredni koszt lamp grzebieniowych UVB wyniesie 1237 zt
(oszacowanie na podstawie odnalezionych cen rynkowych) sredni udziat wtasny
pacjenta w kosztach lampy wyniesie 748 zt.

Koszty lamp grzebieniowych UVB z perspektywy pacjenta wyniosq:

e w wariancie minimalnym: 18,3 min zt w roku I i Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 45,7 min zt w I i Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym: 68,5 min zt w | roku i 68,6 min zt w Il roku analizy.

Gtowne arqumenty decyzji:

e nie zidentyfikowano wytycznych klinicznych odnoszqcych sie bezposrednio
do stosowania lamp grzebieniowych UVB w warunkach domowych w leczeniu
tuszczycy;

erefundacja wyrobu medycznego do uzytku domowego moze wigzac
sie z ryzykiem naduzyc¢, np. wystawiania zlecen bez rzeczywistej potrzeby
medycznej;

e brak mechanizmdw nadzoru nad terapiq w warunkach domowych;

e ogolnie duzy wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Tryb wydania opinii
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