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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
Z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

AgencjalAOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BB-UVB

BSA

DLQl

EUR
GKV
MED
Mz

MDR

NB-UVB
NFZ
PLN

PASI

PUVA
RCT
URPL
uvB

szerokopasmowe promieniowanie UVB, petne spektrum UVB (ang. Broadband Ultraviolet B)
wskaznik nasilenia tuszczycy okreslajacy procent powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe (ang. Body
Surface Area)

subiektywna skala oceny jakosci zycia, okresla w jakim stopniu choroba wptywa na jakos$¢ zycia pacjenta
(ang. Dermatology Life Quality Index)

Euro

system ubezpieczen zdrowotnych w Niemczech (niem. Gesetzliche Krankenversicherung)
minimalna dawka rumieniowa (ang. minimal erythema dose);

Ministerstwo Zdrowia

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych (ang. Medical Devices Regulation).

waskopasmowe promieniowanie UVB o dtugosci fali 311-313 nm (ang. Narrowband Ultraviolet B)
Narodowy Funduszu Zdrowia
Ztoty polski

wskaznik nasilenia tuszczycy uwzgledniajacy rozlegtosé i nasilenie zmian skérnych (ang. Psoriasis Area and Severity
Index)

Fotochemioterapia, psoralen+UVA (ang. Psoralen Ultraviolet A)
badania kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized controlled trial)
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

promieniowanie o dtugosci fali 280-315 nm (ang. Ultraviolet B)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyroboéw medycznych:

1) jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lamp grzebieniowych UVB,

4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

¢]]

)
) pikflometrow,

) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych,
)

)

~N O

ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim,
termometrow mowiacych w jezyku polskim.

(]

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.
Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnosci objecia refundacja lamp grzebieniowych UVB.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo

= procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkdéw jego realizacji (art. 31 c ustawy o $wiadczeniach)

0 usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o Swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej

leczenia stomatologicznego

Oo0ooo0ooogoao

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

Ooo0oag

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:
Minister Zdrowia
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2. Streszczenie

Cel opracowania analitycznego

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.) lamp grzebieniowych UVB w populacji pacjentéw
Z miejscowo ograniczong tuszczyca o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

Opracowanie analityczne jest jednym z o$smiu dokumentoéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lampa grzebieniowa UVB,

4) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometry,

6) system wykrywania napadéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim,

8) termometry mowigce w jezyku polskim.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, proponowane w Zatgczniku do zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania lamp grzebieniowych UVB
w leczeniu tuszczycy,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej technologii
medycznej,

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycznych,

e potencjalne skutki finansowe dla systemu wynikajgce z objecia refundacjg wnioskowanej technologii
medycznej,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujgce w innych krajach dotyczace wnioskowanej technologii
medycznej.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
Problem zdrowotny

Luszczyca (psoriasis) to przewlekta, niezakazna choroba zapalna o podtozu ogdlnoustrojowym, objawiajaca sie
zmianami skérnymi wynikajacymi z nadmiernego rogowacenia naskorka. Jej etiologia jest ztozona i obejmuje
czynniki genetyczne, immunologiczne oraz srodowiskowe.

Najczesciej wystepujaca postacig choroby jest tuszczyca plackowata, stanowigca 80-90% przypadkéw. Zmiany
lokalizujg sie gtéwnie na owtosionej skoérze gtowy, tutowiu, posladkach oraz konczynach — szczegodlnie w okolicach
tokci i kolan. Inne postacie tuszczycy to: tuszczycowe zapalenie stawéw (LZS), tuszczyca paznokci, tuszczyca
kropelkowa, tuszczyca wysiekowa (odwrécona) oraz tuszczyca owlosionej skory gtowy. Szacuije sie, ze u 70-80%
pacjentow zmiany skorne maja niewielkie nasilenie i wymagajg jedynie stosowania lekéw miejscowych, natomiast
pacjenci z tuszczycg umiarkowang do ciezkiej powinni otrzymac dodatkowo leki ogdlne lub fototerapie.

Oceniana technologia medyczna
Lampa grzebieniowa UVB to wyrob medyczny emitujacy promieniowanie UVB (najczesciej o dtugosci fali

311 nm), przeznaczony do fototerapii w warunkach domowych. Umozliwia precyzyjne naswietlanie niewielkich
obszardéw skéry, szczegdlnie w trudno dostepnych miejscach, takich jak skéra gtowy, okolice paznokci, pachy
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czy miejsca intymne. Moze by¢ stosowana u pacjentéw z potwierdzong skutecznoscia terapii UVB, po konsultaciji
z lekarzem dermatologiem. Terapia wymaga dostosowania dawki do fototypu skoéry i regularnego monitorowania
reakcji. Mozliwe dziatania niepozgdane to rumien, suchosc¢ skory, swiad czy reakcje fototoksyczne.

Wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agencji wtgczono siedem wytycznych, w tym polskie (PTD 2018, PTD 2019), brytyjskie (BAD BPG
2022), francuskie (GRPso FSD 2024), singapurskie (DSS 2023) i amerykanskie (AAD NPF P 2019, AAD NPF 2019).
Zadne z nich nie odnosza sie bezposrednio do stosowania w warunkach domowych lamp grzebieniowych
UVB w leczeniu zmian tuszczycowych. Fototerapia UVB ogdtem (niezaleznie od warunkéw prowadzenia), w tym
najczesciej obecnie stosowane waskopasmowe UVB (NB-UVB, 311-313 nm), jest uznawana za skutecznag
i bezpieczng metode leczenia tuszczycy plackowatej i kropelkowej o nasileniu umiarkowanym i duzym zaréwno
u dorostych, jak i dzieci. Stosuje sie ja w przypadku niepowodzenia leczenia miejscowego lub w niektérych
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 odnoszg sie do fototerapii
w warunkach domowych, jednak dopuszczajg stosowanie naswietlan miejscowych w przypadku zmian
ograniczonych, np. na dtoniach czy stopach (PTD 2019, PTD 2020).

Wytyczne brytyjskie (BAD BPG 2022) oraz amerykanskie (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 placoéwek dermatologicznych. W takich przypadkach zaleca sie wdrozenie
odpowiedniego nadzoru, przeszkolenie pacjenta i regularng kontrole urzadzen przez personel medyczny
(BAD BPG 2022).

Opinie ekspertéw

W materiatach zatgczonych do zlecenia wskazano, Zze Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do Konsultanta
Krajowego w dziedzinie dermatologii i wenerologii z prosba o opinie dotyczacg zasadnosci refundacji lamp
grzebieniowych UVB w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Konsultant nie przekazat
odpowiedzi (Zatacznik nr 1 do Zlecenia MZ).

Agencja wystgpita réwniez do trzech Konsultantéw Wojewddzkich, z ktérych tylko jeden — w dziedzinie
dermatologii i wenerologii — udzielit odpowiedzi. Ekspert nie zajgt jednoznacznego stanowiska w sprawie
finansowania technologii ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z ograniczong miejscowo tuszczycg o nasileniu
umiarkowanym lub duzym.

W opinii eksperta technologia moze by¢ przydatna jako alternatywa dla leczenia miejscowego u pacjentow
z tuszczyca skory owitosionej gtowy, szczegdlnie w przypadkach opornosci na leczenie miejscowe lub jego
nietolerancji. Jednoczesnie wskazano, ze technologia nie jest efektywna u pacjentéw ze zmianami o duzym
nasileniu. Ekspert nie zajgt stanowiska w kwestii finansowania ocenianej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych w populacji pacjentéw z ograniczong miejscowo tuszczyca o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odnaleziono jeden przeglad systematyczny (Mosca 2021) oceniajacy skutecznos$¢ réznych metod leczenia
tuszczycy skory gtowy, w tym leczenia miejscowego ogodlnego i fototerapii, do ktérego wigczono dwa badania dla
oceny skutecznosci lamp grzebieniowych UVB w populacji dorostych pacjentéw (badanie prospektywne kontrolne
Taneja 2004 oraz RCT Braun 1998).

Zastosowanie lampy grzebieniowej ,emitujgcej szerokopasmowe promieniowanie UVB (BB-UVB), trzy razy
w tygodniu przez okres do 12 tygodni w poréwnaniu z brakiem leczenia skutkowato istotnym zmniejszeniem
nasilenia zmian skérnych (poprawa wskaznika mPASI o 3,6). Urzadzenie bylo dobrze tolerowane,
bez zgtaszanych dziatan niepozadanych (badanie prospektywne kontrolne Taneja 2004).

Wykazano, ze fototerapia UVB stosowana pie¢ razy w tygodniu byta réwnie skuteczna jak leczenie
kortykosteroidami, a dodatkowo wigzata sie z istotnie nizszym odsetkiem nawrotéw choroby (RCT Braun 1998).
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Jednak zidentyfikowane ograniczenia, w szczegdlnosci krytycznie niska jako$é przegladu oceniona za pomoca
narzedzia AMSTAR Il oraz ograniczona wiarygodnos¢ badan pierwotnych (krotki okres obserwaciji, niewielka
liczebnos¢ préby) nie pozwalajg na sformutowanie wigzacych wnioskéw dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania lamp grzebieniowych UVB.

Rozwiagzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W wyniku przeszukania odnaleziono informacje o jednym kraju. Niemcy refundujg lampy grzebieniowe UVB
przeznaczone do uzytku domowego w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (GKV). Zostalty
one sklasyfikowane w wykazie wyroboéw medycznych jako urzgadzenia do naswietlania. Wskazaniem sg
miejscowo ograniczone, oporne na leczenie przypadki tuszczacych sie lub zapalnych i potencjalnie
dysfunkcyjnych choréb skéry, ktére reagujg na terapie UV, np. tuszczyca paznokci lub tuszczyca skéry glowy,
atopowe zapalenie skoéry. Przed wdrozeniem terapii domowej musi zostaé przeprowadzona pozytywna préba
leczenia UV pod nadzorem lekarza. Refundacja obejmuje dzieci i dorostych, przy czym dorostych obowiazuje
10% udziatu wtasnego w kosztach urzadzenia (min €5, max €10).

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu refundacji lamp grzebieniowych UVB na budzet zostata przeprowadzona z trzech perspektyw:
pfatnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej. Oszacowania wykonano w scenariuszu inkrementalnym,
zakladajac, ze obecnie stosowanie lamp UVB jest bardzo ograniczone.

Populacje docelowa stanowig dzieci powyzej 8. roku zycia oraz dorosli z umiarkowang lub ciezka tuszczyca. Jej
liczebno$¢ 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. pacjentéw 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 stosujacej przedmiotowy wyrob medyczny, wyniosa:

e w wariancie minimalnym: po 12 min zt w roku | i Il roku analizy
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: po 30 min zt w | i Il roku analizy
e w wariancie maksymalnym: 45 min zt w | roku i w Il roku analizy.

Zaktadajac, ze $redni koszt lamp grzebieniowych UVB wyniesie 1237 zI (oszacowanie na podstawie
odnalezionych cen rynkowych) sredni udziat wtasny pacjenta w kosztach lampy wyniesie 748 zi.
Koszty lamp grzebieniowych UVB z perspektywy pacjenta wyniosa;

e w wariancie minimalnym: 18,3 min zt w roku | i Il roku analizy
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 45,7 min zt w | i Il roku analizy
e w wariancie maksymalnym: 68,5 min zt w | roku i 68,6 min zt w Il roku analizy.

Kluczowe wnioski

e Lampy grzebieniowe UVB sg przeznaczone do precyzyjnej fototerapii tuszczycy w warunkach domowych,
szczegoblnie w trudno dostepnych miejscach, takich jak skéra owtosiona gtowy. Moga by¢ stosowane u
pacjentow powyzej 8. roku zycia, jednak wymagajg indywidualnego dostosowania dawki, monitorowania
reakcji skornych oraz statej kontroli dermatologicznej w celu optymalizacji efektéw terapii i ograniczenia
ryzyka dziatan niepozgdanych.
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Nie zidentyfikowano wytycznych klinicznych odnoszacych sie bezposrednio do stosowania lamp
grzebieniowych UVB w warunkach domowych w leczeniu tuszczycy. Terapia UVB jest jednak
powszechnie uznawana za bezpieczng i skuteczng metode leczenia, a czes¢ wytycznych dopuszcza
mozliwo$¢ samodzielnego stosowania terapii NB-UVB przez pacjentéw w domu.

Ekspert wskazat, ze technologia moze by¢ przydatna jako alternatywa dla leczenia miejscowego
u pacjentdow z tuszczycg skory owlosionej gtowy, zwilaszcza w przypadkach opornosci na leczenie
miejscowe lub jego nietolerancji. Jednoczesnie uznatl, ze lampy UVB nie sg efektywne u pacjentow
ze zmianami o duzym nasileniu.

Zidentyfikowano jeden przeglad systematyczny, ktéry uwzgledniat dwa badania dotyczace lamp
grzebieniowych UVB. Wskazano w nich na potencjalng skutecznos$¢ i dobrg tolerancje tej technologii,
jednak ze wzgledu na bardzo niskg jakos¢ metodologiczng przegladu oraz ograniczong wiarygodnosc¢
badan pierwotnych, nie mozna wycigga¢é wigzacych wnioskéw dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa tej interwenciji.

Oceniana technologia medyczna jest refundowana w Niemczech w szerszym wskazaniu
niz wnioskowane. Obejmuje miejscowo ograniczone, oporne na leczenie przypadki tuszczacych sie,
zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych choréb skéry reagujacych na terapie UV, takich jak tuszczyca
paznokci, tuszczyca skéry gtowy czy atopowe zapalenie skory.

Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspdinej,
wykazata ze:

— z perspektywy NFZ: roczny koszt moze wynosi¢ od 12 do 45 min zi,
— z perspektywy pacjenta: od 18 do 69 min zt,
— z perspektywy wspdlnej: od 30 do 114 min zt.

Zgodnie z informacja, zawartg w materiatach do zlecenia Ministra Zdrowia, przewidywany roczny koszt
refundacji dla NFZ moze wynies$¢ okoto 44 min zi.

Refundacja wyrobu medycznego do uzytku domowego moze wigza¢ sie z ryzykiem naduzyg,
np. wystawiania zlecen bez rzeczywistej potrzeby medycznej. Dlatego konieczne jest precyzyjne
okreslenie kryteriéw kwalifikacji pacjentéw oraz zasad wystawiania zlecen.
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3. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego zatacznika do opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w
ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) lamp grzebieniowych UVB. Opracowanie
analityczne jest jednym z siedmiu wypracowanych w ramach ww. przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Lampa grzebieniowa UVB to wyréb medyczny emitujacy swiatto UVB najczesciej o diugosci fali 311 nm,
stosowany w domowej fototerapii chorob skory, takich jak tuszczyca. Lampa umozliwia miejscowe naswietlanie
matych partii ciata, przeznaczona jest szczegdlnie dla pacjentéw, u ktérych zmiany wystepujg na skorze gtowy
(nasadka grzebieniowa ufatwia naswietlanie poprzez rozdzielanie partii wloséw) i w innych trudno dostepnych
miejscach: okolicach paznokci, pach czy miejsc intymnych.

Wskazania do stosowania (propozycja MZ): miejscowo ograniczona tuszczyca o nasileniu umiarkowanym
lub duzym.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych. W zataczniku MZ,
ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji lamp grzebieniowych UVB.
Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji lamp grzebieniowych UVB

. . Udziat wiasny Limit
Ry el uprawnione c_io n i . w limicie Kryteria przyznawania c el . cen
medyczne wystawiania zlecenia finansowania fi . uzytkowania
inansowania napraw
Lampy specjalista w dziedzinie M'Sezjigo(\:'\;ooorg];iﬁgfﬁna
grzebieniowe dermatologii 699 zt 30% . ky lub 2 lata 0zt
uvB i wenerologii umiarkowanym Iu
duzym

Historia korespondencji i konsultacji eksperckich
URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita do Urzedu Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) zprosbg o udostepnienie

informacji dotyczacych ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
nie otrzymano odpowiedzi.

Prezes NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita z prosbg
do Prezesa NFZ o ocene skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia
refundacjag lamp grzebieniowych UVB w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem
znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzes$nia 2025 roku.

Eksperci kliniczni. Ministerstwo Zdrowia wystapito z prosbg do Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii
i wenerologii o przedstawienie opinii dotyczacej zasadnosci objecia refundacjg lamp grzebieniowych UVB
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Konsultant Krajowy nie przekazat swojej
opinii. W dniu 25 sierpnia 2025 roku Agencja wystgpita do trzech Konsultantow Wojewddzkich z prosbg o opinie
w przedmiotowej sprawie. Otrzymano jedng opinie od Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie dermatologii
i wenerologii.

3.1. Problem zdrowotny

Definicja jednostki chorobowej

ICD-10 L40 tuszczyca

11/41



Lampa grzebieniowa UVB - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych DOWM.422.4.2025
wydawanych na zlecenie

tuszczyca (tac. psoriasis) jest niezakazng, przewleklg, ogélnoustrojowg chorobg zapalna, ktéra charakteryzuje
sie specyficznymi zmianami skornymi wynikajacymi z nadmiernego rogowacenia naskérka. Przyczyna tuszczycy
pozostaje ciggle nie w petni wyjasniona. Na rozwoj choroby majg wptyw czynniki:

e genetyczne — m.in. polimorfizm genu HLA-Cw®6,

e immunologiczne — zaburzenia funkcjonowania zlokalizowanych w naskérku komoérek Langerhansa
oraz mechanizmy zalezne od limfocytow T, zwtaszcza subpopulacji Th1i Th17,

e Srodowiskowe - infekcje, niektére leki (m.in. przeciwmalaryczne, beta-blokery, cymetydyna,
niesteroidowe leki przeciwzapalne), stres, palenie tytoniu, picie alkoholu, cigza i poréd, menopauza.

Wyrdznia sie dwa typy tuszczycy zwykte;:

o typ | wykazuje silny zwigzek z predyspozycjg genetyczng, rozpoczyna sie zwykle przed 40. rokiem zycia,
czesto w dziecinstwie lub w wieku mtodzienczym, cechuje go ciezszy przebieg w poréwnaniu z typem |,
trudniej reaguje na leczenie,

o typ Il to tzw. tuszczyca dorostych, zaczyna sie zazwyczaj miedzy 50. a 70. rokiem zycia.

Dziedziczenie tuszczycy ma charakter wielogenowy. Ryzyko zachorowania na tuszczyce dziecka zdrowych
rodzicéw wynosi 1-2%, gdy na tuszczyce choruje jedno z rodzicéw wzrasta do 10-20%, przy obojgu rodzicach
chorych na fuszczyce siega 50-70% (OT.4231.41.2022).

Klasyfikacja

tuszczyca jest najczesciej rozpoznawang chorobg dermatologiczng. Jej rodzaje réznig sie wygladem, lokalizacja,
intensywnoscig zabarwienia wykwitow, charakterem tuski.

e Luszczyca zwyczajna (plackowata) wystepuje najczesciej (dotyczy nawet 90% chorych). Typowe dla
niej zmiany sa wypukte, okragte lub owalne, pokryte tuskg, wyraznie oddzielone od zdrowej skory,
zlokalizowane na nogach, ramionach, kolanach i tokciach, plecach, gtowie rzadziej na twarzy, dtoniach,
stopach czy brzuchu.

e ltuszczyca stawowa, czyli tuszczycowe zapalenie stawéw (LZS) manifestuje sie przewlektym
zapaleniem stawéw z tuszczyca lub bez tuszczycy skory.

e ltuszczyca paznokci moze wspdtistnie¢ ze zmianami skérnymi lub stanowié¢ jedyny objaw choroby.
Jej objawem jest naparstkowanie — w ptytce paznokciowej powstajg punktowe wgtebienia utozone liniowo
lub przypadkowo.

o tLuszczyca kropelkowa (kropelkowata) — zmiany majq ksztatt niewielkich grudek na czubku gtowy,
konczynach czy tutowiu. Moze pojawi¢ sie po infekcjach, najczesciej gardta.

e Ltuszczyca wysiekowa (odwrocona) wystepuje w fatdach skérnych (pod pachami, w pachwinach, pod
biustem).

e Ltuszczyca owlosionej skory gtowy — ostro odgraniczone, czerwone plamy lub tarczki pokryte
srebrzystymi tuskami moga wychodzi¢ poza owlosiong skoére glowy, na czoto, kark i uszy.
Towarzyszy im swigd. Zmiany mogg by¢é mylone z tojotokowym zapaleniem skoéry lub grzybicg
(0T.4231.41.2022).

Objawy i rozpoznanie

Zapowiedzig powstawania zmian tuszczycowych jest pojawienie sie na skérze rézowo-czerwonych grudek
pokrytych delikatng tuskg o zabarwieniu srebrnym lub zotawym. Z czasem zmiany te taczg sie w plackowate
wykwity mogace zajmowac znaczacg powierzchnie ciata. Charakterystyczne dla tuszczycy objawy to:

e objaw sSwiecy stearynowej, w ktérym blyszczaca powierzchnia skéry ukazuje sie po zdrapaniu tusek
tuszczycowych;

e objaw Auspitza drobne, punktowe krwawienia w wyniku uszkodzen tuski z ogniska chorobowego;

e objaw Kobnera pojawianie sie zmian tuszczycowych w miejscu mechanicznego uszkodzenia skory.

Najczesciej wystepujacy typ tuszczycy to tuszczyca plackowata, ktéra stanowi 80-90% przypadkow.
Charakterystyczny objaw to duze, wyraznie odgraniczone od zdrowej skory, rumieniowate zmiany o $rednicy
od jednego do kilkunastu centymetréw. Zmiany moga wystepowac na ograniczonej powierzchni skéry, moga tez
jednak pokrywac wiekszos¢ ciata osoby chorej. Wykwity w tuszczycy plackowatej majg ksztatt okragty lub owalny,
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najczesciej lokalizujg sie na owtosionej skorze gtowy, tutowiu, posladkach, konczynach — zwlaszcza w obszarze
tokci i kolan. W przypadku zmian zlokalizowanych w okolicach stawdw, na dioniach oraz podeszwach stép moga
pojawia¢ sie bolesne pekniecia skéry. Okoto 80% przypadkéw tuszczycy plackowatej stanowi choroba
o natezeniu tagodnym do umiarkowanego, 20% to natezenie umiarkowane do ciezkiego, obejmujace wiecej
niz 5% powierzchni skéry, badz zlokalizowane w kluczowych z punktu widzenia chorego lokalizacjach ciata
(dtonie, stopy, twarz, okolice narzadow ptciowych; OT.4231.41.2022).

Ocenia sie, ze u ok. 5-30% pacjentéw z tuszczycg wystepuje tuszczycowe zapalenie stawow, przy czym choroba
stawdw moze pojawi¢ sie zaréwno u pacjentéw z nasilonymi zmianami skérnymi, jak i u tych chorych, u ktérych
widoczne sa jedynie pojedyncze ogniska tuszczycy na skoérze i/lub paznokciach (PTD 2018).

Dotychczas nie stworzono pozbawionego ograniczen narzedzia do oceny nasilenia tuszczycy, ktére mogtoby by¢
uzyte jako jedyne w kazdej sytuaciji klinicznej. W tym celu wykorzystuje sie szereg skal. Rekomendacje Polskiego
Towarzystwa Dermatologicznego (PTD 2012), zgodnie z Konsensusem Europejskim, zalecajg postugiwanie sie
trzema wskaznikami tgcznie:

e PASI (ang. Psoriasis Area and Severity Index) - wskaznik uwzgledniajacy rozlegtos¢ i nasilenie zmian
skoérnych (od 0 do 72 punktow);

e BSA (ang. Body Surface Area) - procent powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe w zakresie
od 0 do 100;

e DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index) — subiektywna skala oceny jakosci zycia, okresla w jakim
stopniu choroba wptywa na jako$¢ zycia pacjenta (od 0 do 30 punktow).

Wyrézniono dwa rodzaje tuszczycy zwyklej: tuszczyce tagodng i tuszczyce umiarkowang do ciezkiej, ktére sg
definiowane na podstawie ww. skal w nastepujacy sposob:

e tuszczyca tagodna: PASI < 10 punktow, BSA < 10% (obiektywne nasilenie choroby)
oraz DLQI 10 punktéw (subiektywne nasilenie choroby),
e tuszczyca umiarkowana do cigezkiej PASI>10 lub BSA>10% oraz DLQI>10.(PTD 2012, Bozek 2016)

Rysunek 1. Klasyfikacja ciezkosci tuszczycy (PTD 2012)
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Leczenie

Szacuje sie, ze u 70-80% pacjentdow zmiany skérne majg niewielkie nasilenie i wymagajg jedynie stosowania
lekébw miejscowych (PTD 2018). Chorzy z tuszczyca tagodng mogg by¢ leczeni tylko lekami miejscowymi,
natomiast pacjenci z tuszczycg umiarkowang do ciezkiej powinni otrzymaé¢ dodatkowo leki ogéine lub fototerapie
(PTD 2020a).
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Zasady leczenia wybranych odmian tuszczycy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Zasady leczenia wybranych odmian tuszczycy (PTD 2020a)

paznokciowymi zmianami o
tagodnym nasileniu)

Typ Leczenie Grupy terapeutyczne
tuszczyca | Leczenie rekomendowane Preparaty keratolityczne
’fakg’odna Potaczenie kalcypotriolu z dipropionianem betametazonu
skory .
gtadkiej Cygnolina
Inne metody leczenia Dziegcie

Glikokortykosteroidy zewnetrznie

Pochodne witaminy D; (takalcitol)

Retinoidy (tazaroten)
tuszczyca | Leczenie rekomendowane Potaczenie kalcypotriolu z dipropionianem betametazonu
skory: ) Glikokortykosteroidy zewnetrznie o $redniej i duzej sile dziatania (monoterapia lub
0;"/"05'0”3] z lekami keratolitycznymi) w postaci roztworéw, zeli szampondw oraz pian

oW
glowy Inne metody leczenia Dziegcie (szampony, roztwory),

Spirytus cygnolinowy,

Tazaroten w zelu,

Leczenie ogolne w przypadku braku skutecznosci leczenia miejscowego
tuszczyca | Leczenie rekomendowane Miejscowe inhibitory kalcyneuryny (takrolimus, rzadziej pimekrolimus),
twarzy Zewnetrznie glikokortykosteroidy o matej i Sredniej sile dziatania (krotkotrwale)

Inne metody leczenia Pochodne witaminy A (tazaroten),

Pochodne witaminy D3
tuszczyca | Leczenie rekomendowane Zewnetrznie glikokortykosteroidy o matej i Sredniej sile dziatania (krétkotrwale) w
odwrécona monoterapii lub w potaczeniu z antybiotykiem i lekiem przeciwgrzybiczym

Inhibitory kalcyneuryny (takrolimus, pimekrolimus)

Inne metody leczenia Pochodne witaminy A (tazaroten)

Pochodne witaminy D3
tuszczyca | Leczenie miejscowe Leki keratolityczne (na poczatku terapii)
rak i stop Silne glikokortykosteroidy z keratolitykami (ew. w okluzji)

Pochodne witaminy D3 z silnymi glikokortykosteroidami (ew. w okluzji)

Dziegcie w pofaczeniu z glikokortykosteroidami i lekami keratolitycznymi

Leczenie skojarzone Miejscowe leczenie PUVA lub fototerapia UVB 311 nm w skojarzeniu z leczeniem
zewnetrznym

Laser ekscymerowy w skojarzeniu z leczeniem zewnetrznym

Leczenie ogdlne (wskazane przy Leki biologiczne
duzym nasileniu zmian i w Metotreksat
przypadku niepowodzenia leczenia Acytretyna
miejscowego i/lub leczenia

skojarzonego) Cyklosporyna

Dimetylan fumaranu
tuszczyca | Leczenie miejscowe (przede Potaczenie kalcypotriolu z dipropionianem betametazonu
paznokci wszystkim u pacjentow z Silne glikokortykosteroidy z lekami keratolitycznymi

Pochodne witaminy A (tazaroten) (opatrunek okluzyjny zwigeksza penetracje lekéw
miejscowych i przyczynia sie do poprawy skutecznosci leczenia)

Leczenie ogodlne (wskazane przy
duzym nasileniu zmian

Leki biologiczne
Metotreksat
Acytretyna
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Typ Leczenie Grupy terapeutyczne

paznokciowych i/lub w przypadku Cyklosporyna
niepowodzenia terapii zewnetrznej)

PUVA, fotochemioterapia (ang. Psoralen Ultra-Violet A)

Fototerapia jest jedng z metod leczenia tuszczycy, ktéra jest dostepna w postaci skojarzonego leczenia
psoralenem z UVA (PUVA, ang. Psoralen Ultra-Violet A, fotochemioterapia), szerokozakresowego UVB (BB-UVB,
ang. Broadband Ultraviolet B) i waskozakresowego UVB (NB-UVB ang. narrowband ultraviolet B).
Promieniowanie UV oddziatuje na goérne warstwy skéry i po wielokrotnym zastosowaniu wywiera pozytywny
wptyw na procesy regeneracyjne. (Lapolla 2012). Waskopasmowe UVB 311 lub 313 - obecnie jest najczesciej
stosowang metoda swiattolecznictwa. Dawke poczatkowg NB-UVB ustalana sie na podstawie minimalnej dawki
rumieniowej (MED, ang. minimal erythema dose) lub fototypu skory. Zalecana czestotliwos¢é naswietlan
to 2-3 razy w tygodniu (PTD 2019).

Celem leczenia tuszczycy jest petne ustapienie zmian skérnych, cho¢ nie zawsze jest to mozliwe, zwlaszcza przy
duzym nasileniu choroby. W zwigzku z tym, leczenie uznaje sie za skuteczne, jesli redukcja wskaznika PASI
wynosi co najmniej 90% (PASI-90). Gdy osiagnieto PASI-75, terapia moze by¢ uznana za skuteczna, jesli wigze
sie z obnizeniem wskaznika DLQI do < 5 pkt. Brak poprawy po 3-4 miesigcach leczenia (PASI < 75% lub DLQI >
5 pkt) albo pogorszenie choroby (wzrost PASI o = 25%) powinno sktoni¢ do zmiany leczenia (PTD 2020a).

Rysunek 2. Cele terapeutyczne w tuszczycy (PTD 2020a)

Pacjent z luszczyca umiarkowang do ciezkie) (PAS| = 10 punktdw ilub BSA = 0%, ilub DLOI = 10 punktdw) ‘

k,

Fototerapia lub leczenie ogdine

y ~ !

Redukcja PASI = 90% ’ _ ! ole = TEOE ; < 75%
(uzyskano PASI-90) Redukcja PAS| < 90%, ale = 75% Redukcja PASI < 75%
y ¥
| DLQI = 5 punktdw ‘ ‘ DLQI = 5 purktdw ‘

Y ¥ Y

Korzystny efekt terapeutyczny = Miezadowalajgcy efekt terapeutyczny =
kontynuacja leczenia konieczna modyfikacja leczenia

Epidemiologia

Na tuszczyce najczesciej chorujg osoby rasy biatej, szczegdlnie w krajach skandynawskich i potnocnej Europie
(Srednio 2% populacji w Europie i Stanach Zjednoczonych), w Azji i Afryce wystepuje rzadziej. Czestosé
wystepowania tuszczycy w populacji polskiej okresla sie na ok. 3%. Wedtug danych z MZ z 2019 roku,
rejestrowana zapadalnos$c¢ na tuszczyce w Polsce w catej populacji wyniosta 0,13%, co przektada sie na 28,2 tys.
przypadkow. Wspétczynnik zapadalnosci rejestrowanej w catej populacji wynidst 73,2 na 100 tys. ludnosci
(0T.4231.41.2022).

Ryzyko zachorowania na tuszczyce dziecka zdrowych rodzicéw wynosi 1-2%, gdy na tuszczyce choruje jedno
z rodzicow, ryzyko wzrasta do 10-20%, przy obojgu rodzicach chorych na tuszczyce siega 50-70%. W 75%
przypadkéow choroba pojawia sie przed ukohnczeniem 45 r.z. (AOTMiT-OT-4351-4/2015). Szacuje sie,
ze zapadalnos$¢ na tuszczyce u dzieci wynosi 0,7-2,1%, a czestos¢ wystepowania tej jednostki chorobowej
w populacji pediatrycznej wzrasta liniowo z wiekiem (PTD 2021).

Rokowanie

tuszczyca jest chorobg istotnie obnizajacg jakos¢ zycia, wplywajacg negatywnie na wszystkie aspekty zycia
codziennego i relacje z innymi ludzmi. Powoduje poczucie stygmatyzaciji i nierzadko przyczynia sie do zaburzeh
lekowych, depresji i natogéw. Chorzy majg ograniczenia sprawnosci fizycznej i funkcjonowania psychicznego.
Zwraca sie takze uwage, ze tuszczyca predysponuje nie tylko do rozwoju tuszczycowego zapalenia stawow (LZS),
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lecz takze szeregu innych schorzen ogodlnoustrojowych, w tym powiktarh sercowo-naczyniowych, zaburzen
gospodarki lipidowej i ostatecznie moze doprowadzi¢ do zespotu metabolicznego (0T.4231.41.2022).

3.2. Opis ocenianej technologii medycznej

Lampa grzebieniowa UVB

Lampa grzebieniowa (z naktadkg grzebieniowg) UVB to wyréob medyczny stosowany w chorobach skory,
emitujacy Swiatto UVB o dtugo$ci fali najczesciej 311nm przeznaczony do fototerapii w warunkach domowych.
Lampa grzebieniowa UVB zalecana jest osobom, ktére majg potwierdzong pozytywng reakcje na naswietlenia
promieniami UVB (Febumed).

Lampa umozliwia miejscowe naswietlanie matych partii ciata, przeznaczona jest szczegdlnie dla pacjentow,
u ktérych zmiany wystepuja na skoérze gtowy (nasadka grzebieniowa utatwia naswietlanie poprzez rozdzielanie
partii wloséw) i w innych trudno dostepnych miejscach: okolicach paznokci, pach czy miejsc intymnych.
Zdejmowana ostona lampy UV posiada dwa zewnetrzne rzedy grzebieni, ktére utrzymujg optymalng odlegtosc
od powierzchni skory i dlatego mogg by¢ stosowane, na obszarach pozbawionych wiosoéw (Seeger 2016).

Wskazania do stosowania, zgodnie z propozycja MZ to: miejscowo ograniczona tuszczyca o nasileniu
umiarkowanym lub duzym.

Dane literaturowe wskazuja na mozliwosé stosowania terapii lampg grzebieniowg UVB w nastepujacych
przypadkach:

e Atopowe zapalenie skory,

e tuszczyca,

e tuszczyca pospolita (luszczyca zwykta),

e tuszczyca dtoni i stop,

e tuszczyca odwrdcona (fatdy skérne),

e tuszczyca skory gtowy (skora glowy),

e tuszczyca kropelkowata (luszczyca kropelkowata),
e tuszczyca krostkowa (tuszczyca z ropnymi pecherzami),
e tuszczyca paznokci (rak i stép),

¢ Bielactwo (choroba biatych plam),

e iinne na zalecenie lekarza (Koerperpflege 2025).

Przeciwwskazania do fototerapii UVB:
Bezwzgledne:

e Leczenie arsenem w wywiadzie,

e Leczenie promieniami jonizujacymi w wywiadzie,

e Padaczka,

o Istniejgce lub przebyte nowotwory ztosliwe skory,

e Ciezkie choroby ukfadu sercowo-naczyniowego,

e Choroby przebiegajace z nadwrazliwoscig na promienie UV (w tym uwarunkowane genetycznie),
e tuszczyca krostkowa typu von Zumbusch.

Wzgledne:

o Wiek pacjenta ponizej 8. roku zycia,

e Cukrzyca,

e Niedobory odpornosciowe,

¢ Nadcisnienie tetnicze,

e Leczenie cyklosporyna,

e Zazywanie innych lekéw fotouwrazliwiajacych, takich jak niektdére antybiotyki (doksycyklina,
ciprofloksacyna, sulfonamidy), niesteroidowe leki przeciwzapalne (ibuprofen, ketoprofen, celekoksyb),
diuretyki (furosemid, hydrochlorotiazyd), statyny, itrakonazol i inne (PTD 2019).
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Rysunek 3 Lampa grzebieniowa UVB (Seeger 2016)

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez pacjentdw po wczesniejszej konsultacji z lekarzem
dermatologiem. Dermatolog musi postawi¢ jednoznaczng diagnoze i opracowac plan leczenia, uwzgledniajacy
dostosowanie parametrow naswietlania. Lekarz prowadzacy leczenie jest odpowiedzialny za upewnienie sie,
ze terapia jest stosowana tylko wtedy, gdy pacjent kwalifikuje sie do niej ze wzgledu na swojg chorobe i kondycje
(Seeger 2016).

Dawka poczatkowa (czas naswietlania) powinna by¢ dostosowana do fototypu skoéry oraz obszaru ciata
poddawanego terapii. Przy kazdym kolejnym zabiegu zaleca sie stopniowe zwiekszanie dawki zgodnie
z instrukcjg uzytkowania. Zabiegi nalezy wykonywac codziennie lub co drugi dzien, w zaleznosci od reakcji skoéry.
Maksymalny czas naswietlania to 15-20 minut, w zaleznosci od typu skoéry, ale nie wiecej niz 30 minut.

W przypadku wystgpienia fagodnego rumienia bez towarzyszacego napiecia skoéry, nalezy kontynuowac terapie
z zastosowaniem ostatnio uzywanej dawki. Czas naswietlania mozna wydluza¢ zgodnie z planem
terapeutycznym, az do momentu zauwazalnego ustepowania zmian skornych. W przypadku rozpoczecia procesu
remisji nie nalezy dalej wydluza¢ czasu ekspozycji. W razie wystgpienia silnej reakcji rumieniowej
(zaczerwienienie, napiecie skory), nalezy powrdci¢ do ostatnio dobrze tolerowanego czasu naswietlania.
W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych nalezy wstrzymac kolejne zabiegi do momentu catkowitego
ustgpienia objawdéw (herzmedical, febumed).

Dziatania niepozadane

¢ Rumien (oparzenie stoneczne),

e Pecherze (ciezkie oparzenie stoneczne),

e  Suchosé skory,

e Swedzenie,

¢ Reakcja fototoksyczna,

e Plamy soczewicowate (plamy starcze),

e Hiperpigmentacja skory,

e Zapalenie spojowek i rogéwki (Saalux 2024).

Lampy grzebieniowe UVB sa klasyfikowane jako wyréb medyczny klasy lla zgodnie z europejskim
rozporzgdzeniem MDR (UE 2017/745) — podlegajg ocenie zgodnosci przez jednostke notyfikowana,
ktéra wystawia certyfikat CE. Po rejestracji krajowej wyroby te zostajg wpisane do Rejestru Wyrobow Medycznych
URPL.

Koszty

Przyktadowe ceny lamp grzebieniowych UVB stosowanych w leczeniu tuszczycy zostaty zestawione w ponizszej
tabeli.

Tabela 3. Ceny lamp grzebieniowych UVB w sklepach internetowych.

Nazwa urzadzenia Cena zt Zrédto
YONKER DIOSOLE YK-6000D AUTO UVB 311nm 660,00 | medycznelampy.pl 1, 2025
Lampa UVB do fototerapii PRO+ 4FIZJO 974,25 | 4fizjo.pl, 2025
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KERNEL KN-4003BL2 UVB 311nm 1 060,00 | medycznelampy.pl 2, 2025
DERMALIGHT 80 UVB 311nm 1 560,00 | medycznelampy.pl 3, 2025
MEDISUN PSORI COMB UVB 311nm 1 570,00 | medycznelampy.pl 4, 2025
Lampa grzebieniowa UVB 311 nm (KERNEL) 1 600,00 | bestmedicalbrands.com, 2025

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne kliniczne nalezy uznaé, ze komparatorami wzgledem ocenianej
interwencji sg leki miejscowe, farmakoterapia ogélna oraz fototerapia (miejscowa lub ogélna), ktére sg obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych. Szczegdtowe zasady leczenia wybranych odmian tuszczycy przedstawiono
w rozdziale 3.1.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia aktualnych rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania lamp
grzebieniowych UVB w leczeniu tuszczycy, w dniu 28.07.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie
w ogolnodostepnych Zrédtach, w tym w wyszukiwarce Google, na stronach polskich i zagranicznych towarzystw
naukowych oraz w bazie Medline (PubMed), wykorzystujac m.in. nastepujace stowa kluczowe: ,UVB”, ,UV B’,
sultraviolet B”, therapy, phototherapy, ,comb lamp”, psoriasis.

Do opracowania wigczono siedem wytycznych, w tym dwa polskie (PTD 2020, PTD 2019), jedne brytyjskie
(BAD BPG 2022) francuskie (GRPso FSD 2024) i singapurskie (DSS 2023) oraz dwie amerykanskie (AAD NPF
P 2019, AAD NPF 2019). Zadne z nich nie odnosza sie bezposrednio do stosowania lamp grzebieniowych
UVB, w leczeniu zmian tuszczycowych, lecz do fototerapii UVB ogdtem.

Fototerapia UVB, w tym najczesciej obecnie stosowane waskopasmowe UVB (NB-UVB, 311-313 nm), jest
uznawana za skuteczng i bezpieczng metode leczenia tuszczycy plackowatej i kropelkowej o nasileniu
umiarkowanym i duzym zaréwno u dorostych, jak i dzieci, w przypadku niepowodzenia leczenia miejscowego
(PTD 2019, AAD NPF 2019, AAD NPF P 2019, DSS 2023). Wytyczne francuskie wskazujg szczegdlne populacje
pacjentow, u ktérych NB-UVB jest rekomendowane jako leczenie pierwszego wyboru, m.in. kobiety w cigzy, osoby
z przeciwwskazaniami do terapii systemowej oraz pacjenci z chorobami wspdétistniejgcymi o charakterze
infekcyjnym (np. HIV, WZW) (GRPso FSD 2024).

Zalecana czestotliwos¢ naswietlan to 2-3 razy w tygodniu, a dawka poczatkowa powinna by¢ ustalana
na podstawie minimalnej dawki rumieniowej (MED, ang. minimal erythema dose) lub fototypu skéry (PTD 2019,
AAD NPF 2019). Terapia NB-UVB moze byé¢ stosowana jako monoterapia lub w potaczeniu z niektérymi lekami
ogolnoustrojowymi, np. z acytretyng (PTD 2020, DSS 2023, BAD BPG 2022).

Polskie wytyczne nie odnoszg sie do fototerapii w warunkach domowych, jednak dopuszczajg stosowanie
naswietlan miejscowych w przypadku zmian ograniczonych, np. na dtoniach czy stopach (PTD 2019, PTD 2020).

Wytyczne brytyjskie (BAD BPG 2022) oraz amerykanskie (AAD NPF 2019, AAD NPF P 2019) dopuszczajg
stosowanie fototerapii NB-UVB w warunkach domowych jako alternatywy dla leczenia stacjonarnego, szczegolnie
u pacjentéw z ograniczonym dostepem do osrodkdéw dermatologicznych. W takich przypadkach zaleca sie
wdrozenie odpowiedniego nadzoru, przeszkolenie pacjenta i regularng kontrole urzgdzen przez personel
medyczny (BAD BPG 2022).

Wytyczne nie sg zgodne co do zasadnosci stosowania fototerapii jako leczenia podtrzymujacego po ustgpieniu
zmian — czes¢ z nich dopuszcza takg mozliwos¢ (BAD BPG 2022, AAD NPF 2019), jednak polskie wytyczne
nie rekomendujg jej ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodéw skutecznosci (PTD 2019).

Szczegolowe zestawienie ww. rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono zatgczniku
(rozdziat 8.5).
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3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

Ministerstwo Zdrowia wystgpito z prosbg do Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii i wenerologii
0 przedstawienie opinii dotyczacej zasadnos$ci objecia refundacjg lamp grzebieniowych UVB w ramach wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Konsultant Krajowy nie przekazat swojej opinii. (Zatgcznik 1
do zlecenia MZ).

Agencja wystapita do trzech Konsultantow Wojewddzkich z prosba o opinie w przedmiotowej sprawie. Otrzymano
jedna opinie od Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie dermatologii i wenerologii. Ekspert nie zajat stanowiska
w sprawie finansowania ocenianej technologii medycznej ze srodkéw publicznych w populacji pacjentow
Z ograniczong miejscowo tuszczycg o nasileniu umiarkowanym lub duzym. Wskazat jednak, ze terapia moze by¢
przydatna jako alternatywa dla leczenia miejscowego u pacjentdw z tuszczyca skéry owitosionej gtowy,
szczegolnie w przypadkach opornosci na leczenie miejscowe lub jego nietolerancji. Jednoczesnie ekspert uznat,
ze technologia nie jest efektywna u pacjentéw ze zmianami o duzym nasileniu.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa lamp do fototerapii UVB
do uzytku domowego stosowanych w leczeniu tuszczycy przeprowadzono przeglad baz informacji medyczne;j:
Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono
04.08.2025 .

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatacznikach 8.1-8.4. Struktura zastosowanych
kwerend byta dostosowana do ocenianego problemu decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi
ograniczajacymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji, taczac kwerendy odpowiednimi
operatorami logicznymi Boole’a, a w przypadku przegladow systematycznych ograniczono date publikaciji
do ostatnich 10 lat (t.j. od roku 2015). Wynikdw wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatoréw
i ocenianych punktéw koncowych.

W celu ograniczenia liczby wynikow w strategii wyszukiwania zastosowano zwalidowane filtry udostepnione przez
Canada's Drug Agency oraz Scottish Intercollegiate Guidelines Network (CAD, SIGN).

Selekcje dowodoéw naukowych prowadzono poprzez analize tytutdéw i abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne
teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata przeprowadzona przez dwéch analitykdw niezaleznie, po czym
droga konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy.

Tabela 4. Kryteria witaczenia i wykluczenia

Kryterium wiaczenia badan Kryterium wytaczenia badan
Populacja Pacjenci z tuszczycg o nasileniu umiarkowanym lub duzym sv?gszlaeﬁiz inna niz zdefiniowana w kryterium
Interwencja Lampa grzebieniowa UVB stosowana w warunkach domowych | niezgodna ze wskazang w kryteriach witgczenia
Komparator Dowolny
Punkty koncowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

opracowania wtérne - przeglady systematyczne z lub bez
Typ badan metaanalizy, a w przypadku ich braku - badania o najwyzszym | Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
poziomie wiarygodnosci

publikacie w innych jezykach, doniesienia
Inne publikacje w jezyku polskim i angielskim konferencyjne, badania przeprowadzone
na zwierzetach lub in vitro,

4.2. Charakterystyka i wyniki wiaczonych dowodéw naukowych

Nie odnaleziono badan spetniajacych predefiniowane kryteria wigczenia. W ramach analizy dodatkowej
przeprowadzono przeszukanie wolnotekstowe w celu identyfikacji badah oceniajacych skutecznosé
i bezpieczenstwo lamp grzebieniowych UVB. Odnaleziono jedng publikacje Mosca 2021 obejmujaca przeglad
systematyczny dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci terapii stosowanych w leczeniu tuszczycy skoéry
gtowy oraz opracowanie praktycznych rekomendac;ji terapeutycznych.

W kolejnym etapie w dniu 06.08.2025 r. dokonano przeszukania baz informacji medycznej w celu zidentyfikowania
aktualnych badan klinicznych z randomizacjg prowadzonych po dacie przegladu w odnalezionej publikacji. Nie
zidentyfikowano dodatkowych badan RCT oceniajgcych lampy grzebieniowe UVB.

4.3. Wyniki analizy klinicznej

Odnaleziono jeden przeglad systematyczny (Mosca 2021) analizujacy skutecznos$¢ réznych metod leczenia
tuszczycy skory glowy, w tym leczenia miejscowego ogolnego i fototerapii, do ktérego witgczono dwa badania
dotyczace skutecznosci lamp grzebieniowych UVB u dorostych (prospektywne, nierandomizowane,
komparatywne, w ktérym pacjenci stanowili kontrole dla samych siebie, Taneja 2004 oraz RCT Braun 1998).
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Zastosowanie lampy grzebieniowej emitujgcej szerokopasmowe promieniowanie UVB trzy razy w tygodniu przez
okres do 12 tygodni w poréwnaniu z brakiem leczenia, wigzato sie ze zmniejszeniem nasilenia zmian
tuszczycowych skory gtowy. Efekt terapeutyczny potwierdzono poprzez poprawe $redniego wyniku
zmodyfikowanego wskaznika nasilenia tuszczycy (mPASI) o 3,6 punktu. Lampa grzebieniowa BB-UVB byta
dobrze tolerowana, pacjenci nie zgtaszali wystepowania oparzen i tworzenia sie pecherzy (Taneja 2004).

Wykazano, ze stosowanie lampy grzebieniowej UVB pie¢ razy w tygodniu byto réwnie skuteczne jak aplikacja
roztworu walerianianu betametazonu z takg sama czestotliwoscig przez okres trzech tygodni. Fototerapia UVB
wigzata sie z istotnie nizszym odsetkiem nawrotéw choroby w poréwnaniu z leczeniem kortykosteroidami (p<0,05)
(Braun 1998). Wyniki badan Taneja 2004 i Braun 1998 przedstawiono w tabelach ponize;.

Tabela 5. Podsumowanie wynikoéw skutecznosci lamp grzebieniowych UVB vs. brak interwencji. (Taneja 2004)

K P'u i Czas obserwacji Interwencja Kontrola p-value
oncowy n=14 (95%Cl) n=14 (95%Cl)
mPASI Wynik wyjsciowy 6,1 (5,5-6,8) 6,4 (5,8-7,1) -
12 tygodni 2,5(1,5-3,5) 6,4 (5,6-7,2) p<0,0001
Zmiana w okresie obserwacji (poprawa) 3,6 (2,3-5,0) 0,1(-0,1-1,1) -

p, wartos¢ p; PASI, wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index)

Tabela 6. Podsumowanie wynikéw skutecznosci lamp grzebieniowych UVB vs. roztwor betametazonu (Braun 1998)

. .. Interwencja, n=22 Kontrola, n=22
Punkt koncowy Czas obserwacji nIN (%) nIN (%) p-value
Remisja lub poprawa (redukcja PASI >50%) 3 tygodnie 18/22 (82) 22/22 (100) p>0,05
Nawrét choroby (wzrost PASI 0 >50%) 2 tygodnie 11/18 (61) 19/22 (86) p<0,05

p, wartos¢ p; PASI, wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index)

4.3.1. Ocena jakosci badan wtaczonych do przegladu

Ocene wiarygodnosci przegladu przeprowadzono przy wykorzystaniu skali AMSTAR 2. Analiza wykazata liczne
ograniczenia metodologiczne, w tym brak zarejestrowanego protokotu przegladu, brak zastosowania schematu
PRISMA oraz niewykorzystanie narzedzi do oceny ryzyka btedu systematycznego, takich jak Cochrane Risk
of Bias. Dodatkowo, oba badania pierwotne wigczone do przegladu charakteryzowaty sie ograniczong
wiarygodnoscig, wynikajaca m.in. z krotkiego okresu obserwacji oraz niewielkiej liczebnosci préby.
W konsekwenciji, jakos¢ przegladu Mosca 2021 zostata oceniona jako krytycznie niska. W zwigzku z powyzszym,
na podstawie tego badania nie mozna sformutowaé wigzacych wnioskéw dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania lamp grzebieniowych UVB. Szczegdély oceny przedstawiono w Tabela 21,
w zatgczniku 8.7.

4.3.2. Ograniczenia dowodoéw naukowych

Zidentyfikowano nastepujace ograniczenia i niepewnosci zebranego materiatlu dowodowego:

e Jakosc¢ wigczonego przegladu oceniono na krytycznie niska.

e Heterogenicznos¢ badan witaczonych do przegladéw. Badania roznity sie pod wzgledem stosowanych
technologii, czasu leczenia oraz definicji punktéw koncowych, co mogto mie¢ wplyw na spdéjnosé
i interpretacje wynikéw.

e Jedynie dwa badania — Taneja 2004 oraz Braun 1998 — obejmujgce facznie 58 dorostych pacjentéw,
dotyczyty zastosowania lamp grzebieniowych, ktére byly uzywane w placowkach medycznych i emitowaty
szerokopasmowe promieniowanie UVB. Lampa uzyta w badaniu komparatywnym, w ktérym pacjenci
stanowili kontrole dla samych siebie (Taneja 2004) zostata zaprojektowana z myslg o zastosowaniu
w warunkach szpitalnych oraz w gabinetach lekarskich.

o W przegladzie nie uwzgledniono analiz skutecznosci fototerapii u dzieci, oséb starszych i kobiet w cigzy.

o Nie zastosowano narzedzi oceny ryzyka btedu systematycznego (np. Cochrane Risk of Bias),

¢ Nie podano protokotu przegladu, schematu PRISMA.
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5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 18-20.08.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych
oraz finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Walia - http://www.awmsg.org/,

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
o Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa - https://e-seimas.Irs.It,

o Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

e Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogdlnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: UVB comb lamp,
UVB handheld comb, psoriasis.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace refundacji lamp grzebieniowych UVB do uzytku
domowego w Niemczech. W wykazie wyrobéw medycznych lampy zidentyfikowano w grupie 06. Urzadzenia
do naswietlania ("Bestrahlungsgerate"), podgrupa: 06.30.01 ,UV-Lichtkimme”. Wskazaniem sg miejscowo
ograniczone, oporne na leczenie przypadki tuszczacych sie lub zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych choréb
skory, ktore reagujg na terapie UV, np. tuszczyca paznokci lub tuszczyca skéry gltowy, atopowe zapalenie skory.
Przed wdrozeniem terapii domowej musi zosta¢ przeprowadzona pozytywna préba leczenia UV pod nadzorem
lekarza. Osoby objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym (GKV) majg prawo do bezptatnego korzystania
z niezbednych wyrobéw medycznych. Pacjenci powyzej 18 roku zycia zobowigzani sg jednak do wniesienia
ustawowej doptaty (niem. Zuzahlung), standardowo w wysokosci 10% ceny danego wyrobu, nie mniej niz 5 euro
i nie wiecej niz 10 euro.

Szczegdtowe informacje dotyczace finansowania analizowanej technologii w innych krajach przestawiono
ponize;j.

Tabela 7. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace lamp grzebieniowych UVB w innych krajach

Panstwo Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne

Niemcy | Lampy grzebieniowe UV (niem UV-Lichtkdmme) znajdujg sie¢ w wykazie wyrobéw Medycznych (Hilfsmittelverzeichnis des
GKV-Spitzenverband), w grupie 06 Urzgdzenia do naswietlania ("Bestrahlungsgerate"), podgrupa: 06.30.01.

Wskazania:

* Miejscowo ograniczone, oporne na leczenie przypadki tuszczacych sie lub zapalnych i potencjalnie dysfunkcyjnych choréb
skory, ktére reaguja na terapie UV, np. fuszczyca paznokci lub tuszczyca skory gtowy, atopowe zapalenie skory.

o W zaleznosci od wskazania nalezy uwzgledni¢ spektrum promieniowania emitowanego przez urzgdzenie.

o Przed przepisaniem terapii domowej musi zosta¢ przeprowadzona pozytywna préba leczenia UV pod nadzorem lekarza.

Wymagania od producentéw i wymogi techniczne:

» oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745 (MDR) dotyczacym wyrobéw medycznych.

o Instrukcja obstugi w jezyku niemieckim, ktéra musi by¢ réwniez dostepna w formie dostosowanej dla oséb niewidomych i
stabowidzacych,

e Zestaw musi zawiera¢ dziennik pacjenta, timer, okulary ochronne UV zgodne z normg DIN EN 170:2003-01, walizke
transportowg oraz naktadke grzebieniows;

e Spektrum promieniowania: 315—400 nm (UV-A1) lub 311-313 nm (UV-B) lub 280-315 nm (UV-B).

Nalezy stosowac sie do zalecen lekarza dotyczacych czasu naswietlania, przerw migdzy zabiegami i ustawien intensywnosci.

Emitowane spektrum promieniowania dobiera sie w zalezno$ci od wskazania.
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Panstwo Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne

Ubezpieczeni w ustawowym systemie ubezpieczen zdrowotnych (GKV, niem. Gesetzliche Krankenversicherung) sa
zobowigzani do udziatu w kosztach niektérych Swiadczen zdrowotnych. Standardowa doptata (niem. Zuzahlung) wynosi 10%
ceny danego wyrobu, nie mniej niz 5 euro i nie wigcej niz 10 euro, przy czym nie moze przekroczy¢ rzeczywistej wartosci
produktu. Z doptaty zwolnione sg dzieci i mtodziez do 18 r. zycia.
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna lampa grzebieniowa UVB nie jest refundowana ze $rodkow
publicznych w Polsce w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
na zlecenie.

6.1. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
MZ

W zatgczniku MZ, kiére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji lamp
grzebieniowych UVB. Przyjmujac populacje pacjentéw spetniajacych kryteria przyznawania w liczbie ok. 90 000
0s0b (w Polsce na tuszczyce choruje ok. 1 min oséb, z czego ok. 30% ma postac inng niz fagodng), koszty
refundacji NFZ mogg wynies¢ ok. 44 min zt.

Tabela 8. Propozycja zasad refundacji lamp grzebieniowych UVB

Osoby Udziat wtasny
Wyroby uprawnione do Limit pacjenta w Krvteria przyznawania Okres Limit cen
medyczne wystawiania finansowania limicie ry przy uzytkowania napraw

zlecenia finansowania
Lampy specjalista w Miejscowo ograniczona
grzebieniowe gz'edz'”:e . 699 zt 30% | szeayea o ”asl"eb”'” 2 lata 0zt
UVB ermato ogii i umiarkowanym lu

wenerologii duzym

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
NFz

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg lamp grzebieniowych UVB
wramach wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak: NFZ-DSOZ-
DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ projekt zmian rozporzadzenia w sprawie wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie zakladajacy objecie refundacja ze srodkéw publicznych wnioskowanych wyrobow
medycznych, skutkujacy, zgodnie z zatgczonymi do pisma Agenciji materiatami, zwiekszeniem kosztéw refundac;ji
ponoszonych przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztow swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztéw NFZ na lata 2026-2028 oraz
w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow swiadczen opieki zdrowotnej
ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja
powyzszych wyrobéw medycznych.

Wedtug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania nalezy nazwaé wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgcqg niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktérg nalezy zwréci¢c uwage w przypadku refundacji wyrobédw medycznych sag
przepisy art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

24/41



Lampa grzebieniowa UVB - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych DOWM.422.4.2025
wydawanych na zlecenie

Osobom posiadajacym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) swiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajaca zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) $wiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze $rodkow publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okresow uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajacej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepisow
i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o Swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wiasne AOTMIT

6.3.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg lamp grzebieniowych
UVB jako wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla ptatnika
publicznego szacowane sg wytacznie w scenariuszu nowym — w zwigzku z czym w scenariuszu istniejacym
zatozone zostato zerowe lub bliskie zerowego uzycie ocenianej technologii. Zatem, scenariusz nowy tozsamy jest
ze scenariuszem inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Perspektywa: ptatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspdlna

6.3.2. Wielkosé populacji docelowej
Populacja docelowa obejmuje dzieci powyzej 8 r.z. i dorostych z miejscowo ograniczong tuszczyca
o nasileniu umiarkowanym lub duzym.

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci populacji polskiej (GUS 2025), wazonej
chorobowoscig tuszczycy (1,4% dla dzieci i 3% dla dorostych; PTD 2021) oraz odsetkiem chorych z tuszczyca
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (25%, przy zatozeniu, ze 75% stanowig pacjenci z tuszczycqg o przebiegu
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tagodnym; PTD 2018). Populacje pediatryczng ograniczono do dzieci >8 r.z., w zwigzku z istnieniem
przeciwskazan do fototerapii UVB u miodszych dzieci (PTD 2019).

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowe;j.

Tabela 9 Oszacowanie wielkosci populacji

2026 2027 .
Nazwa Zrédio
>8-18 r.z. 218 r.z. >8-18 r.z. 218 r.z.
Liczebnos$¢ populacji Polski w podziale na dzieci i 4037 930 30 682 250 4011 640 30740790 | GUS 2025
dorostych
Chorobowos$¢ 1,4% 3% 1,4% 3% | PTD 2021
Liczebnosc¢ chorych na tuszczyce 56 531 920 468 56 163 922 224 | Obliczenia
Od_setek chorych oz tuszczycg o nasileniu 259 259% 259% 25% | PTD 2018
umiarkowanym do ciezkiego
Liczebnos¢ chorych na ftuszczyce o nasileniu 14133 230 117 14 041 230 556 | Obliczenia
umiarkowanym do ciezkiego
Llcgba chorych na ’fuszczyce o] nas[len.lu 244 250 244 597 Obliczenia
umiarkowanym do ciezkiego ogétem - uprawnieni

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatozono arbitralnie, ze populacja pacjentéw ktéra skorzysta
z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego wyniesie 50% uprawnionych. W wariantach minimalnym
i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci parametru (zatozenia arbitralne), podsumowujgc:

e Wariant minimalny — w ciagu dwadch lat skorzysta 20% pacjentéw chorych na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego ogétem.

e Wariant najbardziej prawdopodobny— w ciagu dwoch lat skorzysta 50% pacjentéw chorych
na tuszczyce o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ogotem.

e Wariant maksymalny— w ciggu dwéch lat skorzysta 70% pacjentéw chorych na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego ogétem.

Dodatkowo zatozono, ze odsetek oséb rozpoczynajacych terapie lampa UVB roziozy sie rownomiernie w czasie,
tj. potowa populacji rozpocznie terapie w roku |, a druga potowa w roku Il (50% w danym roku — zatozenie
arbitralne). W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosé populacji pacjentéw, kitdrzy skorzystajg z refundaciji
przedmiotowego wyrobu medycznego

Tabela .10 Liczebnos$é¢ populacji pacjentow, ktérzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Populacja
Wariant
Rok | Rok I
minimalny 24 425 24 460
najbardziej prawdopodobny 61 063 61 150
maksymalny 91 594 91724
6.3.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujace: koszty refundacji lampy
grzebieniowej UVB przy limicie finansowania ze srodkéw publicznych wynoszacym 699 zt i udziale wlasnym
pacjenta rownym 30% (Zlecenie MZ). Zgodnie z informacjg MZ koszt lampy grzebieniowej UVB miesci sie
w przedziale od 699 zt do 2 478 zt. Jednak ceny urzgadzenh dostepnych na rynku krajowym, zidentyfikowane przez
Agencje, wynoszg od 660 zt do 1 600 zt. W zwigzku z tym, na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt
lampy w wysokosci 1 237 zt brutto.

Srednia liczba refundowanych lamp grzebieniowych UVB dla jednego pacjenta — jedna na dwa lata (Zlecenie MZ).

Tabela 11 Koszty refundacji lampy grzebieniowej UVB

Wartosci
1 237,00 zt

Koszt refundacji

Przyjety koszt wyrobu
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Koszt refundacji Wartosci
Limit finansowania 699,00 zt
Udziat wtasny swiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem) 747,70 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 489,30 zt
Srednia liczba refundowanych lamp grzebieniowych w perspektywie dwuletniej 1

6.3.4. Wyniki

Koszty refundacji lamp grzebieniowych UVB z perspektywy ptatnika publicznego wyniosa:

e w wariancie minimalnym: 12,0 min zt w roku | i Il roku analizy,
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 29,9 min zt w | i Il roku analizy,
e w wariancie maksymalnym: 44,8 min zt w | roku i 44,9 min zt w Il roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono ponizej:

Tabela 12. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

| Rok | [zf] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ

Wariant minimalny 12,0 min 12,0 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 29,9 min 29,9 min
Wariant maksymalny 44,8 min 44,9 min

Perspektywa pacjenta
Wariant minimalny 18,3 min 18,3 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 45,7 min 45,7 min
Wariant maksymalny 68,5 min 68,6 min

Perspektywa wspoélna
Wariant minimalny 30,2 min 30,3 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 75,5 min 75,6 min
Wariant maksymalny 113,3 min 113,5 min

6.4. Ograniczenia

e Brak dokfadnych danych o liczbie pacjentéow kwalifikujgcych sie do terapii domowej z uzyciem lamp UVB
utrudnia precyzyjne oszacowanie kosztow.

e Sredni koszt wyrobu medycznego oparto na podstawie odnalezionych cen rynkowych.

e Rzeczywista liczba pacjentow korzystajgcych z refundacji moze sie rézni¢ ze wzgledu na ograniczenia
dostepnoéci do $wiadczen w ramach NFZ, preferencje terapeutyczne lekarzy i pacjentow, czynniki
organizacyjne i geograficzne oraz konieczno$¢ wniesienia wktadu finansowego przez pacjenta.

e W analizie przyjeto konserwatywne podejscie do szacowania kosztow inkrementalnych. W praktyce
klinicznej u czesci pacjentéw mozliwe bedzie ograniczenie stosowania glikokortykosteroidéw, co moze
prowadzi¢ do redukcji wydatkéw na leczenie.(ograniczenie scenariusza nowego).
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8. Zalaczniki

8.1.

Strategie wyszukiwania (przeglady systematyczne)

DOWM.422.4.2025

Tabela 13. Strategia wyszukiwania przegladéw systematycznych w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie
04.08.2025r.)

Nr Kwerenda Wyniki

1 "Ultraviolet Rays"[MeSH Terms] 86 470
2 uvB 17 614
3 "uv B" 5606
4 UV-B 5606
5 "ultraviolet b" 6 807
6 NB-UVB 783
7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 94 540
8 therapy 12112015
9 phototherapy 66 203
10 treatment 14 418 866
11 #8 or #9 or #10 14 507 349
12 #7 and #11 29 246
13 psoriasisfMeSH Terms] 52 340
14 psoriasis 71425
15 psoriasi* 67 546
16 psoriases 71425
17 pustulosis 3273
18 psoriatic 26 452
19 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 78 149
20 #12 and #19 1864

"systematic"[filter] OR "meta-analysis"[pt] OR "meta-analysis as topic"[mh] OR "meta analy*"[tw] OR metanaly*[tw] OR

metaanaly*[tw] OR "met analy*"[tw] OR "integrative research"[tiab] OR "integrative review*"[tiab] OR "integrative overview*"[tiab]

OR "research integration*"[tiab] OR "research overview*"[tiab] OR "collaborative review*"[tiab] OR "collaborative overview*"[tiab]

OR "systematic review"[pt] OR "systematic reviews as topic"[mh] OR "systematic review*"[tiab] OR "technology assessment*"[tiab]

OR "technology overview*"[tiab] OR "technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical"[mh] OR HTA[tiab] OR

HTAs[tiab] OR "comparative efficacy"[tiab] OR "comparative effectiveness"[tiab] OR "outcomes research"[tiab] OR "indirect

comparison*'[tiab] OR "Bayesian comparison'[tiab] OR (("indirect treatment"[tiab] OR "mixed-treatment"[tiab]) AND

comparison®[tiab]) OR Embase*[tiab] OR Cinahl*[tiab] OR "systematic overview*"[tiab] OR "methodological overview*"[tiab] OR

"methodologic overview*"[tiab] OR "methodological review*"[tiab] OR "methodologic review*"[tiab] OR "quantitative review*"[tiab]

OR "quantitative overview*"[tiab] OR "quantitative synthes*"[tiab] OR "pooled analy*"[tiab] OR Cochrane[tiab] OR Medline[tiab] OR

Pubmed[tiab] OR Medlars[tiab] OR handsearch*[tiab] OR "hand search*"[tiab] OR "meta-regression*'[tiab] OR

metaregression*[tiab] OR "data synthes*"[tiab] OR "data extraction"[tiab] OR "data abstraction*"[tiab] OR "mantel haenszel"[tiab]

OR petoltiab] OR "der-simonian"[tiab] OR dersimonianl[tiab] OR "fixed effect*"[tiab] OR "multiple treatment comparison"[tiab] OR

"mixed treatment meta-analys*"[tiab] OR "umbrella review*"[tiab] OR (("multiple paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab]))

OR (("multi-paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR ((multiparameter*[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR

"Cochrane Database Syst Rev"[Journal] OR "health technology assessment winchester, england"[Journal] OR "Evid Rep Technol

Assess (Full Rep)"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Summ)"[Journal] OR "Int J Technol Assess Health Care"[Journal] OR
21 "GMS Health Technol Assess"[Journal] OR "Health Technol Assess (Rockv)"[Journal] OR "Health Technol Assess Rep"[Journal] 805 075
22 #20 and #21 86
23 #20 and #21 Filters: from 2015 - 2025 47

Tabela 14. Strategia wyszukiwania przegladéw systematycznych w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie
04.08.2025r.)
Nr Kwerenda Wyniki

1 exp ultraviolet b radiation/ 21812
2 UVB.af. 17 856
3 "Uv B".af. 6 204
4 UV-B.af. 6 204
5 "ultraviolet b".af. 23999
6 NB-UVB.af. 1331
7 1or2or3or4orb5or6 31927
8 therapy.af. 10 998 806
9 phototherapy.af. 41720
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Nr Kwerenda Wyniki
10 treatment.af. 9799 936
11 8or9or10 15 285 358
12 7 and 11 16 365
13 exp psoriasis/ 129 728
14 psoriasis.af. 118 117
15 "psoriasi*".af. 120 356
16 psoriases.af. 33
17 pustulosis.af. 7 847
18 psoriatic.af. 54 689
19 13or14or150r 16 or 17 or 18 145 835
20 12and 19 4124
21 review.pt. 3394 434
2 Teta-analysis/ or systgmfztic review/ or systematic reviewsl as tqpic/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis (topic)"/ or 774 714
'systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/ or network meta-analysis/
23 ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic* adj3 (review* or overview*))).ti,ab,kf. 513 490
24 ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab,kf. 23293
25 ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 analy*)).ti,ab kf. 66 501
26 (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab,kf. 63 854
27 (handsearch* or hand search*).ti,ab,kf. 14 729
28 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square*).ti,ab,kf. 55902
29 (met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA or HTAs or technology overview* or technology appraisal*).ti,ab,kf. 24 743
30 (meta regression* or metaregression®).ti,ab,kf. 22 937
31 (meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-medical technology 912 923
assessment*).mp,hw.

32 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw. 564 388
33 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence report).jw. 32939
34 (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab,kf. 33602
35 (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab,kf. 18 577
36 ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment or bayesian) adj3 comparison*).ti,ab,kf. 8 984
37 (multi* adj3 treatment adj3 comparison®).ti,ab,kf. 485
38 (mixed adj3 treatment adj3 (meta-analy* or metaanaly*)).ti,ab kf. 267
39 umbrella review*.ti,ab,kf. 3060
40 (multi* adj2 paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab kf. 38
41 (multiparamet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 22
42 (multi-paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 31
43 or/21-42 4164 019
44 20 and 43 876
45 44 and 2015:2025.(sa_year). 291

Tabela 15. Strategia wyszukiwania przegladéw systematycznych w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie
04.08.2025r.)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 MeSH descriptor: [Ultraviolet Rays] explode all trees 982
#2 (UVB) (Word variations have been searched) 1475
#3 ("UV B") (Word variations have been searched) 222
#4 (UV-B) (Word variations have been searched) 222
#5 ("ultraviolet B") (Word variations have been searched) 890
#6 (NB-UVB) (Word variations have been searched) 369
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 2383
#8 (therapy) (Word variations have been searched) 952 407
#9 (phototherapy) (Word variations have been searched) 4275
#10 (treatment) (Word variations have been searched) 1052 820
#11 #8 or #9 or #10 13 58935
#12 #7 and #11 1813
#13 MeSH descriptor: [Psoriasis] explode all trees 4788
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Nr Kwerenda Wyniki
#14 (psoriasis) (Word variations have been searched) 10 650
#15 (psoriasi*) (Word variations have been searched) 10 674
#16 (psoriases) (Word variations have been searched) 15
#17 (pustulosis) (Word variations have been searched) 236
#18 (psoriatic) (Word variations have been searched) 4 450
#19 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 12 366
#20 #12 and #19" with Cochrane Library publication date Between Jan 2015 and Aug 2025, in Cochrane Reviews 16

8.2. Diagram selekcji badan (przeglady systematyczne)

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne Zrodta

N =47 N =291 N=16 N=1
A

tacznie: N = 355

w tym liczba duplikatow, N = 47

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 308 Wykluczono: N = 305

Wykluczono: N = 2
y = Niewfasciwa populacja: 0
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 3 »| = Niewtasciwa interwencja: 2

= Niewtasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. koncowe: 0
= Niewfasciwy typ badania: 0
= Brak publikacji w bazach: 0
= Inne: 0

A

Publikacje wtgczone do analizy, N = 1 » Publikacje z referencii, N = 0
8.3. Strategie wyszukiwania (badania RCT)
Tabela 16. Strategia wyszukiwania badan RCT w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 06.08.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
1 "Ultraviolet Rays"[MeSH Terms] 86 470
2 uvB 17 614
3 "uv B" 5606
4 Uv-B 5 606
5 "ultraviolet b" 6 807
6 NB-UVB 783
7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 94 540
8 therapy 12112015
9 phototherapy 66 203
10 treatment 14 418 866
11 #8 or #9 or #10 14 507 349
12 #7 and #11 29 246
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Nr Kwerenda Wyniki

13 psoriasisfMeSH Terms] 52 340
14 psoriasis 71425
15 psoriasi* 67 546
16 psoriases 71425
17 pustulosis 3273
18 psoriatic 26 452
19 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 78 149
20 #12 and #19 1864

"Randomized Controlled Trial"[pt] OR "Controlled Clinical Trial"[pt] OR "Pragmatic Clinical Trial"[pt] OR "Equivalence Trial"[pt] OR 4912 459

"Clinical Trial, Phase IlI"[pt] OR "Randomized Controlled Trials as Topic"[mh] OR "Controlled Clinical Trials as Topic"[mh] OR

"Random Allocation"[mh] OR "Double-Blind Method"[mh] OR "Single-Blind Method"[mh] OR Placebos[Mesh:NoExp] OR "Control

Groups"[mh] OR (random*[tiab] OR shamltiab] OR placebo*[tiab]) OR ((singl*[tiab] OR doubl*[tiab]) AND (blind*[tiab] OR

dumm*[tiab] OR mask*[tiab])) OR ((tripl*[tiab] OR trebl*[tiab]) AND (blind*[tiab] OR dumm*[tiab] OR mask*[tiab])) OR (control*[tiab]

AND (study[tiab] OR studiesl[tiab] OR trial*[tiab] OR group*[tiab])) OR (Nonrandom*[tiab] OR "non random*"[tiab] OR "non-

random*"[tiab] OR "quasi-random*"[tiab] OR quasirandom*[tiab]) OR allocated[tiab] OR (("open label"[tiab] OR "open-label"[tiab])

AND (study[tiab] OR studies[tiab] OR trial*[tiab])) OR ((equivalence[tiab] OR superiority[tiab] OR "non-inferiority"[tiab] OR

noninferiority[tiab]) AND (study[tiab] OR studies[tiab] OR trial*[tiab])) OR ("pragmatic study"[tiab] OR "pragmatic studies"[tiab]) OR

((pragmatic[tiab] OR practical[tiab]) AND trial*[tiab]) OR ((quasiexperimental[tiab] OR "quasi-experimental”[tiab]) AND (study[tiab]

OR studies[tiab] OR trial*[tiab])) OR (phasel[ti] AND (llI[ti] OR 3[ti]) AND (study[ti] OR studiesiti] OR trial*[t]])) OR (phase[ot] AND
21 (I1[ot] OR 3[ot]) AND (study[ot] OR studies[ot] OR trial*[ot]))
22 #20 and #21 521
23 #20 and #21 Filters: from 2020/11/9 - 3000/12/12 64

Tabela 17. Strategia wyszukiwania badan RCT w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 06.08.2025 r.)
Nr Kwerenda Wyniki

1 exp ultraviolet b radiation/ 21821
2 UVB.ab,kw,ti. 17 596
3 "UV B".ab,kwiti. 6126
4 UV-B.ab,kwiti. 6126
5 "ultraviolet b".ab,kw,ti. 8 052
6 NB-UVB.ab,kwti. 1314
7 1or2or3or4or5or6 31681
8 therapy.ab,kwiti. 3692 982
9 phototherapy.ab,kw,ti. 18 287
10 treatment.ab,kw,ti. 8 379 029
11 8or9or10 10 088 720
12 7 and 11 12 287
13 exp psoriasis/ 129 861
14 psoriasis.ab,kw,ti. 88 898
15 "psoriasi* ".ab,kw,ti. 90 822
16 psoriases.ab,kw,ti. 32
17 pustulosis.ab,kw,ti. 4 353
18 psoriatic.ab,kwiti. 44 779
19 13or14or150r160or17 or 18 142 435
20 12and 19 3434
21 Clinical Trial/ 1635 402
22 Randomized Controlled Trial/ 1091 644
23 controlled clinical trial/ 459 899
24 multicenter study/ 509 028
25 Phase 3 clinical trial/ 113432
26 Phase 4 clinical trial/ 15819
27 exp RANDOMIZATION/ 101 543
28 Single Blind Procedure/ 81576
29 Double Blind Procedure/ 306 638
30 Crossover Procedure/ 103 974
31 PLACEBO/ 501 500
32 randomi?ed controlled trial$.tw. 431418
33 rct.tw. 75117
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Nr Kwerenda Wyniki
34 (random$ adj2 allocat$).tw. 70 099
35 single blind$.tw. 44 700
36 double blind$.tw. 324 039
37 ((treble or triple) adj blind$).tw. 3170
38 placebo$.tw. 463 659
39 Prospective Study/ 998 763
40 or/21-39 3791504
41 Case Study/ 109 444
42 case report.tw. 624 873
43 abstract report/ or letter/ 1390 587
44 Conference proceeding.pt. 0
45 Conference abstract.pt. 5560 559
46 Editorial.pt. 843 143
47 Letter.pt. 1370633
48 Note.pt. 1015 556
49 or/41-48 9420 375
50 40 not 49 2851083
51 20 and 50 726
52 limit 51 to dc=20201109-20250801 167
Tabela 18. Strategia wyszukiwania badan RCT w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 06.08.2025 r.)
Nr Kwerenda Wyniki

#1 MeSH descriptor: [Ultraviolet Rays] explode all trees 982
#2 (UVB) (Word variations have been searched) 1475
#3 ("UV B") (Word variations have been searched) 222
#4 (UV-B) (Word variations have been searched) 222
#5 ("ultraviolet B") (Word variations have been searched) 890
#6 (NB-UVB) (Word variations have been searched) 369
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 2383
#8 (therapy) (Word variations have been searched) 952 407
#9 (phototherapy) (Word variations have been searched) 4275
#10 (treatment) (Word variations have been searched) 1052 820
#11 #8 or #9 or #10 1358 935
#12 #7 and #11 1813
#13 MeSH descriptor: [Psoriasis] explode all trees 4788
#14 (psoriasis) (Word variations have been searched) 10 650
#15 (psoriasi*) (Word variations have been searched) 10 674
#16 (psoriases) (Word variations have been searched) 15
#17 (pustulosis) (Word variations have been searched) 236
#18 (psoriatic) (Word variations have been searched) 4 450
#19 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 12 366
#20 51 Trials matching "#20 - #12 and #19" with Cochrane Library publication date Between Nov 2020 and Aug 2025 51
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Diagram selekcji badan (badania RCT)

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N =64

N =167 N=51 N=0

A

w tym liczba duplikatéw, N = 60

tacznie: N = 282

v

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 222

A 4

Wykluczono: N =219

Wykluczono: N = 3

A = Niewtasciwa populacja: 0

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N =3

A 4

= Niewfasciwa interwencja: 3

= Niewfasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. koncowe: 0
= Niewfasciwy typ badania: 0
= Brak publikacji w bazach: 0

= |nne: 0

A

Publikacje wigczone do analizy, N =0 >

Publikacje z referencji, N = 0

8.5.

Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania fototerapii
UVB w warunkach domowych w leczeniu tuszczycy.

Tabela 19. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania fototerapii UVB w warunkach domowych
w leczeniu tuszczycy.

Wytyczne

Zalecenia

polskie

PTD 2020
Polska

Ze wzgledu na duza skuteczno$¢ oraz niewielkg liczbe powaznych dziatan niepozadanych fototerapia stanowi obecnie
jedng z podstawowych metod leczenia bardziej nasilonych przypadkéw tuszczycy plackowatej. Jezeli nie ma
przeciwwskazan do jej zastosowania, warto rozwazy¢ wdrozenie fototerapii u pacjentéw z tuszczycq plackowats,
umiarkowang do ciezkiej oraz u pacjentéw z tuszczycg o fagodnym nasileniu, jesli nie uzyskano zadowalajgcej kontroli
przebiegu choroby za pomocg leczenia miejscowego.

Sposréd dostepnych metod fototerapii w leczeniu zmian tuszczycowych mozna stosowaé fotochemoterapie
z wykorzystaniem psolarenéw (PUVA), fototerapie waskim spektrum UVB 311 nm oraz szerokopasmowym UVB.

W przypadku zmian zlokalizowanych mozna stosowaé fototerapie miejscowa, naswietlajac np. tylko rece lub stopy.
Dawkowanie promieniowania powinno by¢ uzaleznione od minimalnej dawki rumieniowej (MED ang. minimal erythema
dose ) dla UVB lub minimalnej dawki fototoksycznej (MPD, ang minimal phototoxic dose) dla PUVA, okreslonej przed
rozpoczeciem leczenia. Mozliwy jest takze dobér dawki na podstawie fototypu skéry pacjenta, ale w takich
przypadkach zaleca sie Scislejsze monitorowanie chorego w poczatkowym okresie terapii. W trakcie fototerapii
kontrola dermatologiczna powinna by¢ dokonywana nie rzadziej niz co 8—10 naswietlan. Przed kazdym naswietlaniem
wykwalifikowany pracownik ochrony zdrowia powinien ustali¢ ewentualne dorazne przeciwwskazania (np. cechy
oparzenia).

W przypadku PUVA najcze$ciej podaje sie psoraleny doustnie, jednak mozliwa jest réwniez aplikacja miejscowa
fotouczulaczy, zarbwno w postaci kapieli (tzw. bath-PUVA, stosowane stezenia psoralenéw: 0,5-5,0 mg/l), jak i
roztworu lub kremu (stosowane stezenia: 0,005-1%). Preferowana czesto$¢ naswietlan to 3 razy w tygodniu (w
uzasadnionych przypadkach naswietlania mozna prowadzi¢ 2 lub 4 razy na tydzien). Potaczenie fototerapii lub
fotochemoterapii z retinoidami (acytretyng) poprawia skutecznos¢ leczenia i pozwala na zminimalizowanie dawki UV
otrzymanej przez pacjenta.

Wytyczne nie odnosza sie do stosowania fototerapii UVB w warunkach domowych.

PTD 2019

Fototerapia UVB
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Wytyczne Zalecenia

Polska Naswietlania prowadzi sie 3-5 razy w tygodniu. Dawka poczatkowa to optymalnie 80% MED. Dawke mozna zwieksza¢
0 15-30% przy kazdym naswietlaniu lub co drugie albo nawet co trzecie naswietlanie, jezeli nie wystapi rumien. Po
uzyskaniu rumienia, dawki sie nie zwigksza i kontynuuje sie naswietlanie dawka podrumieniowg (najwieksza, ktéra
jeszcze nie wywotuje rumienia).
Waskopasmowe UVB 311 lub 313 - obecnie jest najczesciej stosowang metoda swiattolecznictwa
Stosowanie naswietlan NB-UVB dwa razy w tygodniu powoduje wystapienie remisji zmian skérnych w czasie 20
tygodni u 63—-75% chorych na tuszczyce. Poczatkowa poprawa nastepuje zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, Srednio 15—
20 zabiegéw indukuje remisje, a stan poprawy utrzymuje sie przez rok nawet u 38% pacjentéw. Terapia NB-UVB
pozwala na uzyskanie 75% poprawy wskaznika PASI u 62% chorych.
Dawka poczatkowa w zaleznosci od typu skoéry powinna wynosi¢ 0,2-0,32 J/cm2, a nastepnie powinna by¢ zwiekszana
0 0,03-0,05 J/cm2 co trzecie naswietlanie.
Leczenie podtrzymujace nie jest wskazane poniewaz nie ma dowodoéw, aby taka praktyka zapobiegata nawrotom
choroby.
Réwniez w populacji pediatrycznej fototerapia jest skuteczng i bezpieczng forma leczenia, u dzieci rekomenduje sie
przede wszystkim NB-UVB.
Wytyczne nie odnosza sie do stosowania fototerapii UVB w warunkach domowych.

zagraniczne

GRPso FSD | Fototerapia NB-UVB jest zalecana jako pierwsza linia leczenia w szczegélnych grupach pacjentéw tuszczyca;:

2024 « u ktorych skuteczna jest helioterapia/ekspozycja na stonce (konsensus 88%),

Stanoyvisko ¢ majacych przeciwwskazania do leczenia systemowego (konsensus 100%),

Francja e W cigzy lub planujacych ciaze (konsensus 82%),
e majacych choroby wspdtistniejgce o charakterze infekcyjnym (w tym HIV lub wirusowe zapalenie watroby)

(konsensus 85%).

Konsensus ekspertow opracowany metodg Delphi. Uznano, ze konsensus zostat osiggniety, gdy wiecej niz 80%
ekspertéw zagtosowato na dang opcje (zgadzam sie lub nie zgadzam sig).

DSS 2023 Fototerapia jest zalecana jako terapia drugiego rzutu u pacjentéow z tuszczycg umiarkowang i ciezkg (BSA >10%).

Singapur Zaréwno promieniowanie UVB, jak i terapia PUVA (psoralen + UVA) sg skuteczne w leczeniu tuszczycy, gdy sa

stosowane 2-3 razy w tygodniu w fazie oczyszczania az do uzyskania minimalnej aktywnosci choroby. Nastepnie
leczenie jest redukowane do jednej ses;ji tygodniowo lub co dwa tygodnie w fazie podtrzymujacej przed zakonczeniem
terapii.

Podsumowanie zalecen dotyczacych leczenia fototerapia:

o Miejscowal/kgpielowa PUVA: rekomendacja poziomu 2++, stopien B

e Laser excimerowy: poziom 2+, stopien C

o NB-UVB: poziom 1+, stopien A

o PUVA + acytretyna: poziom 1+, stopien B.

e UVB + metotreksat / acytretyna: poziom 1+, stopien A.

o UVA +leki biologiczne/ apremilast: poziom 2+, stopieh C

Waskopasmowe UVB moze by¢ zalecane jako opcja leczenia tuszczycy krostkowej oraz umiarkowanej do ciezkiej
tuszczycy plackowatej u dzieci.

Metodyka: konsensus 12 ekspertow wypracowany metoda Delphi.

BAD BPG 2022
Wielka Brytania

Zalecenia dotyczace fototerapii NB-UVB:

e Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac test minimalnej dawki rumieniowej (MED) lub przeprowadzi¢ prébe na
niewielkim obszarze skéry, aby ustali¢ bezpieczng dawke poczatkowa. (11 - silna rekomendacja);

o Wszystkie urzadzenia do fototerapii (w tym przenosne) powinny by¢ oceniane i sprawdzane pod katem
bezpieczenstwa przez fizykéw medycznych, powinno sig regularnie wykonywa¢ pomiary natezenia promieniowania,
stosownie do czestotliwosci uzytkowania (GPP - dobra praktyka - zalecenie wypracowane na podstawie
konsensusu);

o Wszystkie osrodki wykonujace $wiadczenia fototerapii powinny rozwazy¢ mozliwo$¢ wdrozenia ustugi fototerapii
domowej, szczegdlnie w rejonach o ograniczonym dostepie do leczenia, przy zachowaniu odpowiednich zasad
nadzoru. (GPP- dobra praktyka);

* W trakcie leczenia NB-UVB zaleca sig codzienne stosowanie emolientéw, co najmniej raz dziennie, aby zapobiegac¢
suchosci skory i tagodzi¢ $wiad (GPP — dobra praktyka);

e Stosowanie emolientéw powinno by¢ ograniczone na co najmniej 2 godziny przed zabiegiem NB-UVB, szczegodlnie
u 0sob z tuszczycg, poniewaz moze to zmniejszaé przenikanie promieni UV do skoéry (GPP — dobra praktyka)

 NB-UVB powinno byé proponowane pacjentom z tuszczyca, u ktérych leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub
niewskazane — przed zaproponowaniem terapii ogolnoustrojowej o dziataniu immunosupresyjnym lub
immunomodulujgcym, w tym PUVA (psoralen + UVA). (11 - silna rekomendacja);

e Mozna rozwazy¢ krétkoterminowe zastosowanie NB-UVB jako terapii ratunkowej u pacjentéw, ktérych tuszczyca
jest zazwyczaj dobrze kontrolowana za pomoca wybranych lekéw ogdlnoustrojowych (takich jak acytretyna,
metotreksat, estry kwasu fumarowego, apremilast lub leki biologiczne), w sytuacji nagtego zaostrzenia choroby. (1
- staba rekomendacja).

Sita zalecenia Sformutowanie Symbol Definicja
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Wytyczne

Zalecenia

Silna rekomendacja
do stosowania
interwenc;ji

Offer (lub podobne, np.

use,provide, take,
investigate,etc.)

"

Korzysci ptynace z interwencji przewyzszajg ryzyko;
wigkszos$¢ pacjentéw zdecydowataby sie na interwencje, a
tylko niewielka cze$¢ nie;

dla lekarzy: wiekszos$¢ ich pacjentow otrzymataby interwencje;

Staba rekomendacja
do stosowania
interwencji

Consider

Ryzyko i korzy$ci zwigzane z interwencjg sa doktadnie
wywazone; wiekszos¢ pacjentéw zdecydowataby sie na
interwencje, ale wielu nie;

lekarze musieliby rozwazy¢ zalety i wady dla pacjenta w
kontekscie dowoddw naukowych;

Brak rekomendacji

Niewystarczajace dowody do wydania rekomendacji

Silna rekomendacja
przeciw stosowaniu
interwencji

Do not offer

H

Ryzyko zwigzane z interwencjq przewyzsza korzysci;

wiekszos$¢é pacjentéw nie zdecydowataby sie na interwencje, a
tylko niewielka czgs$¢ bytaby na to gotowa;

DOWM.422.4.2025

dla lekarzy: wiekszo$¢ ich pacjentéw nie poddataby sie
interwencji.

GPP (ang. Good Practice Point), dobra praktyka kliniczna — zalecenia oparte na konsensusie ekspertow

AAD NPF P
2019
Stany
Zjednoczone

Leczenie tuszczycy w populacji pediatryczne;j.

* Fototerapia NB-UVB jest zalecana jako jedna z opcji leczenia umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej i
kropelkowej u dzieci (sita rekomendacji: B)

Dziatania niepozadane fototerapii u dzieci sg podobne do tych obserwowanych u dorostych. Obejmuja rumien,

pieczenie, pecherze, hiperpigmentacje, Swiad oraz reaktywacje wirusow, a takze zwiekszone ryzyko nowotworow

skory przy dtugotrwatym stosowaniu PUVA. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i zapewni¢ odpowiednig ochrone oczu.

Optymalna czestotliwos¢ leczenia wedlug badan to 3 razy w tygodniu; zgodnie z konsensusem ekspertéw, po

uzyskaniu poprawy mozna jg zmniejszy¢ do 2 razy w tygodniu. Leczenie dwa razy w tygodniu zmniejsza obciazenie

czasowe i koszty, ogranicza ryzyko dziatan niepozadanych oraz poprawia przestrzeganie zalecen. Po oczyszczeniu

skéry mozna kontynuowac leczenie podtrzymujgce w coraz rzadszych odstepach.

Fototerapia w gabinecie moze by¢ czasochfonna, kosztowna i niewygodna dla wielu pacjentéw. Ponadto u wiekszosci

pacjentéw wystepuje opdzniony efekt terapeutyczny — czesto ponad 4 tygodnie — co moze prowadzi¢ do frustraciji,

nieprzestrzegania zalecen lub przedwczesnego przerwania leczenia. Urzadzenia do fototerapii UV w warunkach

domowych, przy odpowiednim przeszkoleniu rodzicow i pacjentdw, stanowig realng alternatywe dla osob

mieszkajacych z dala od o$rodkéw lub majacych trudnosci z regularnym uczestnictwem w leczeniu stacjonarnym. Ze

wzgledu na rézne ograniczenia praktyczne i logistyczne, niektérzy lekarze zalecajg umiarkowang ekspozycje na

naturalne $wiatto sfoneczne jako alternatywe dla fototerapii domowej lub w placéwce medyczne;j.

Rekomendacje zostaty opracowane na podstawie najlepszych dostepnych dowodéw naukowych. Ich sita zostata

sklasyfikowana w nastepujacy sposoéb:

A — Rekomendacja oparta na spéjnych i wysokiej jakosci dowodach zorientowanych na pacjenta.

B — Rekomendacja oparta na niespojnych lub ograniczonej jakoSci dowodach zorientowanych na pacjenta.

C — Rekomendacja oparta na konsensusie ekspertow, opiniach, opisach przypadkéw lub dowodach zorientowanych

na chorobe.

AAD NPF 2019

Stany
Zjednoczone

Fototerapia w leczeniu tuszczycy.

NB-UVB odnosi sie do dtugosci fal w zakresie od 311 do 313 nm, ktére sg powszechnie stosowane w leczeniu
uogdlnionej tuszczycy plackowatej. Skuteczne sg zabiegi wykonywane dwa lub trzy razy w tygodniu, dlatego taka
czestotliwos¢ jest zalecana. Czestsze zabiegi nie przynosza dodatkowych korzysci, a jednoczesnie narazajg pacjenta
na wyzsza catkowita dawke promieniowania UVB i wigksze ryzyko rumienia wywotanego promieniowaniem UV. Cho¢
zaréwno leczenie dwa razy w tygodniu, jak i trzy razy w tygodniu prowadzi ostatecznie do poprawy w podobnym
stopniu, leczenie dwa razy w tygodniu trwa srednio okoto 1,5 razy dtuze;j.

Zaleca sie aplikacje cienkiej warstwy emolientu, np. wazeliny, przed zabiegiem NB-UVB, poniewaz zwieksza to
skutecznos¢ leczenia tuszczycy i zmniejsza ryzyko rumienia wywotanego promieniowaniem UV. Gruba warstwa
emolientu moze jednak ogranicza¢ przenikanie promieni UVB i potencjalnie zmniejsza¢ skutecznos$c terapii.
Fototerapia NB-UVB w warunkach domowych - moze by¢ rozwazana u pacjentéw, dla ktérych dojazd do osrodka
stanowi bariere.

Zalecenia dotyczace fototerapii NB-UVB w leczeniu tuszczycy:

o Fototerapia NB-UVB jest zalecana jako monoterapia u dorostych z tuszczyca plackowatg (sita rekomendaciji: A);

e Zalecana dawka poczatkowa fototerapii NB-UVB u dorostych z uogdlniong tuszczycg plackowatg powinna by¢
oparta na minimalnej dawce rumieniowej (MED) lub okres$lona przy uzyciu statej dawki albo protokotu opartego na
fototypie skory (sita rekomendac;ji: A);

o W fazie leczenia zaleca sie fototerapie NB-UVB 3 razy w tygodniu u dorostych z uogdlniong tuszczyca plackowata
(sita rekomendaciji: B);

o Krotkoterminowa monoterapia PUVA jest skuteczniejsza niz NB-UVB w leczeniu tuszczycy u dorostych. (sita
rekomendacji: B);

e Mimo mniejszej skutecznosci, NB-UVB jest preferowane wzgledem PUVA w leczeniu tuszczycy u dorostych ze
wzgledu na lepszy profil bezpieczenstwa, wygode i nizsze koszty (sita rekomendac;ji: A);

o NB-UVB jest zalecane zamiast BB-UVB jako monoterapia u dorostych z uogdlniong tuszczycq plackowata. (sita
rekomendag;ji: A);

o Monoterapia NB-UVB jest zalecana u pacjentéw z tuszczyca kropelkowa, niezaleznie od wieku (sita rekomendacji:
A);
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o Fototerapia NB-UVB w warunkach domowych jest zalecana jako alternatywa dla leczenia w placéwce medyczne;j
u wybranych pacjentéw z uogdlniong tuszczyca plackowata (sita rekomendaciji: B);

o Fototerapia NB-UVB jest zalecana u kobiet w cigzy z uogdlniong tuszczyca plackowatq i tuszczyca kropelkowg (sita
rekomendacji: C);

e Zaleca sie ochrone oczu za pomocg okularéw ochronnych podczas fototerapii NB-UVB w celu zmniejszenia ryzyka
toksycznosci UVB dla narzadu wzroku (sita rekomendaciji: C);

e NB-UVB nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z wywiadem w kierunku czerniaka, mnogich rakéw skory
niebedacych czerniakiem, ekspozycji na arsen lub wczesniejszego narazenia na promieniowanie jonizujgce — ze
wzgledu na ryzyko fotokarcynogenezy (sita rekomendacji: C);

o Mozna rozwazyc¢ fototerapie podtrzymujaca w celu utrzymania odpowiedzi klinicznej (sita rekomendaciji: B).

Rekomendacje zostaty opracowane na podstawie najlepszych dostepnych dowodéw naukowych. Ich sita zostata
sklasyfikowana w nastepujgcy sposob:

A — Rekomendacja oparta na spéjnych i wysokiej jakosci dowodach zorientowanych na pacjenta.
B — Rekomendacja oparta na niespojnych lub ograniczonej jakosci dowodach zorientowanych na pacjenta.

C — Rekomendacja oparta na konsensusie ekspertow, opiniach, opisach przypadkéw lub dowodach zorientowanych
na chorobe.

BB-UVB, szerokopasmowe promieniowanie UVB (ang. broadband ultraviolet B); MED, minimalna dawka rumieniowa (ang. minimal erythema
dose); NB-UVB, waskie spektrum UVB (ang. narrowband ultraviolet B); PASI, wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area
and Severity Index), PUVA, fotochemioterapia (ang. Psoralen Ultra-Violet A); UVB, promieniowanie ultrafioletowe B;

8.6. Charakterystyka dowodow naukowych wiaczonych do analizy

Tabela 20. Opis metodyki badan wtornych wiaczonych do analizy klinicznej
Badanie | Metodyka | Populacja | Punkty koricowe
Badania wtérne

Cel:  przeglad dowoddéw  naukowych | Populacja: pacjenci | Punkty koncowe:
dotyczacych skutecznosci terapii | z tuszczyca skory gtowy e PASI,

stosowanych w leczeniu tuszczycy skory | |iczebno$é populacii: BSA
glowy oraz opracowanie praktycznych ¢

rekomendacji terapeutycznych o PSSI
i terapeliyczny RCT (111) — 44 pacjentow

Wiaczone badania, 2 badania dotyczyly (ampa UVB vs. roztwor e ScPGA
fototerapii ~ UVB za ~pomoca 1ampy | yoiametazony) * Zmniejszenie nasilenia zmian
grzebieniowej w leczeniu tuszczycy skoéry tuszczycowych

Mosca 2021 glowy (Taneja 2004, Braun 1998) Badanie pilotazowe 14

Zrodio . R - pacientéw, kontrole stanowit | ¢ Jakos¢ zycia pacjentow w
finansowania: Okres.ob|etv wvs.zuklwar'wlem. grudzien 2020 nieleczony obszar glowy skali DLQI
T Kryteria wigczenia badan do przegladu: e bezpieczenstwo

e Badania pierwotne najwyzszej jakosci

e Badania w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia:

e Badania, ktorych wyniki nie obejmowaty
wskaznikéw oceniajgcych skore gtowy

Interwencje: fototerapia UVB,

Komparator: Fototerapia, farmakoterapia

BSA, wskaznik okreslajacy procent powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe (ang. body surface area); DLQI, skala jakosci zycia
pacjenta (ang. Dermatology Life Quality Index); PASI, wskaznik powierzchni i nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index);
scPGA, wskaznik oceny skoéry glowy przez lekarza (ang. scalp Physician Global Assessment) PSSI, wskaznik nasilenia tuszczycy skory glowy
(ang. Psoriasis Scalp Severity Index) UVB, promieniowanie ultrafioletowe B;

PASI (ang. Psoriasis Area and Severity Index) - wskaznik uwzgledniajacy rozlegtos¢ i nasilenie zmian skérnych. Okresla rumien, grubos¢
wykwitéow i nawarstwienie tuski w skali od 0 (brak zmian) do 4 (bardzo mocno nasilone zmiany) oraz zajeta powierzchnie w czterech
lokalizacjach — gtowa, tutéw, konczyny gérne, konczyny dolne w zakresach od 0 (< 10%) do 6 (90-100%). Maksymalny wynik skali wynosi
72 punkty. Im wyzszy wynik, tym nasilenie fuszczycy jest wigksze. W badaniach klinicznych stosuje sig takze wskazniki np. PASI-75, PASI-
90, co oznacza odpowiednio 75-procentowg i 90-procentowg redukcje zmian po zastosowanym leczeniu (Bozek 2016).

BSA (ang. Body Surface Area) - Wskaznik okreslajacy procent powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe w zakresie od 0 do 100.
Przy obliczaniu wartosci BSA wykorzystywana jest reguta dziewiatek, stosowana w szacowaniu powierzchni oparzen. Kazda z okreslonych
lokalizacji (gtowa i szyja, kazda konczyna gérna, klatka piersiowa, brzuch, gérna i dolna cze$¢ plecéw, kazde udo i podudzie) w przyblizeniu
odpowiada 9% catej powierzchni skéry, a 1% to powierzchnia krocza. Inna metoda oceny powierzchni zmian skérnych zakiada, ze
powierzchnia dtoni pacjenta odpowiada 1% catej powierzchni skéry. BSA nie powinna by¢ stosowana jako jedyna skala do oceny stopnia
nasilenia tuszczycy, poniewaz nie uwzglednia morfologii zmian tuszczycowych (Bozek 2016).

DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index) - Skala oceniajgca jakos¢ zycia pacjentéw chorujacych na tuszczyce oraz to, w jakim stopniu
leczenie wptywa na poprawe jakos$ci zycia. Skala sktada sie z 10 pytan dotyczacych wptywu choroby na rézne sfery zycia pacjenta. Odpowiedz
na kazde z pytan: ,wcale”, ,troche”, ,bardzo”, ,bardzo mocno” jest punktowana odpowiednio od 0 do 3. Ostateczny wynik DLQI jest sumg
punktow. W zaleznosci od liczby uzyskanych punktéw okresla sie, w jakim stopniu choroba wptywa na jako$¢ zycia: 0—1 — bez wptywu
choroby na jakos$¢ zycia, 2-5 — nieznacznie obnizona jakos¢ zycia, 6—10 — umiarkowanie obnizona jakos¢ zycia, 11-20 — mocno obnizona
jakos¢ zycia, 21-30 — bardzo mocno obnizona jako$¢ zycia. Skala ta nie jest specyficzna dla tuszczycy, ale sposréd wielu dostepnych
narzedzi jest najszerzej stosowana w codziennej praktyce, poniewaz jest zwigzta i tatwa w uzyciu (Bozek 2016).
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PSSI (ang. The Psoriasis Scalp Severity Index) - to wskaznik stuzacy do oceny nasilenia tuszczycy skoéry glowy, stosowany zazwyczaj tylko
w badaniach klinicznych. Jest to zmodyfikowana wersja skali PASI, dostosowana do obszaru owtosionej skory gtowy. Ocena przeprowadzana
jest przez lekarza i opiera sie na trzech parametrach: erythema (E) — rumien, desquamation (D) — ztuszczanie, induration (l) — naciek (grubos¢
zmian). Kazdy parametr oceniany jest w skali 0—4 (od ,brak” do ,bardzo nasilone”). Wynik mnozy sie przez ocene procentu powierzchni skoéry
gtowy zajetej zmianami (0-6). Zakres punktacji: od 0 (brak zmian) do 72 (najciezsza posta¢ choroby). (www.usdermed.com/clinical-tools/pssi).
scPGA (ang. scalp Physician Global Assessment, lub ssPGA ang. scalp specific PGA) — 5-punktowa skala stuzgca do oceny stopnia
zaawansowania choroby zwigzanej ze skorg gtowy, zbudowana w oparciu o skale PGA (ang. Physician Global Assessment). W ocenie bierze
sie pod uwage rumien, grubos¢ wykwitéw i nawarstwienie tuski. Wynik sc-PGA 0/1 jest czesto stosowany jako punkt korncowy w badaniach

klinicznych i wskazuje na czystg lub prawie czystq skére gtowy (bms.com).

8.7. Ocena badan wtérnych w skali AMSTAR2

Tabela 21. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladéw systematycznych w skali AMSTAR 2

Pytanie Mosca 2021
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wtaczenia do przegladu zawieraja elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w NIE
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan witaczonych do przegladu? TAK

4. Czy przeprowadzono kompleksowaq strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena]

Czesciowo tak

5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw?

NIE? (brak informacji)

6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow?

NIE (brak informaciji)

wiaczonych do przegladu?

7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]

8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan witaczonych do przegladu? TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of NIE
bias, RoB) dla poszczegoéinych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena] NIE
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegoélnych badan NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednia metode syntezy
wynikéw? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono
meta-analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych

Nie przeprowadzono

heterogenicznos¢ wynikow?

badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikéw? meta-analizy
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegoélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu?[Kluczowa domena]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposoéb i przedyskutowano zaobserwowana w przegladzie TAK

15.Jezeli przeprowadzono llosciowa synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?[Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono meta-
analizy

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

Krytycznie niska

8.8. Opinie ekspertéw klinicznych

Tabela 22. Zestawienie petnych tresci otrzymanych od Ekspertéw opinii dotyczacych lamp grzebieniowych UVB

we wskazaniu: miejscowo ograniczona tuszczyca o nasileniu umiarkowanym

pacjentéw z ograniczong miejscowo tuszczyca o nasileniu umiarkowanym

1. Prosze sformutowac wiasne stanowisko w kwestii finansowania ocenianej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych w populacji

Prof. I. Walecka-
Herniczek, KK
dermatologia i
wenerologia

Jest to terapia przydatna u pacjentéw z tuszczyca ograniczong miejscowo o nasileniu umiarkowanym skory
owtosionej gtowy, jako alternatywne leczenie do leczenia miejscowego np. w przypadkach zmian w tej
lokalizacji opornych na leczenie miejscowe, lub u pacjentéw nietolerujgcych leczenia miejscowego. Lampa
w mojej opinii nie jest efektywna terapig u pacjentéw ze zmianami o duzym nasileniu

2. Prosze okreslic wszystkie

wskazania lub stany kliniczne, w ktérych oceniana technologia moze by¢ stosowana.

Prof. I. Walecka-
Herniczek, KK
dermatologia i
wenerologia

tuszczyca ograniczona miejscowo o nasileniu umiarkowanym skéry owtosionej gtowy, fojotokowe zapalenie
skéry owlosionej gtowy, zmiany w tej lokalizacji oporne na leczenie miejscowe, pacjenci nietolerujacy
leczenia miejscowego tej okolicy
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3. Prosze oszacowac liczebno$¢ populacji w Polsce, w ktérej wnioskowana technologia medyczna bytaby stosowana:

Prof. I. Walecka- .
Herniczek, KK Odsetek oséb, u
dermatologia i . LT Zrédto lub
wenerologia Obecna liczba | bic2banowych | oceniana informacja, ze
. zachorowan w technologia ’
Populacja chorych w ciaau roku w bylab dane sa
Polsce ag 2ylaby szacunkami
Polsce stosowana po .
= wilasnymi
objeciu jej
refundacja
Ok 1,2 min chorych 600 tys-1min ma Ok 20 tys. Pacjenci do Szacunki wlasne
na tuszczyce, w tym tuszczyce skory ewentualnej terapii
tuszczyce skory owlosionej gtowy to 10-15% populacji
owlosionej glowy (SOG) chorych z tuszczyca
(SOG) na 50-80% SOG
pacjentéw
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