@Q\ Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
,"j www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 31/2024
z dnia 17 kwietnia 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zmiany technologii medycznej w zakresie modyfikacji
wykazu materiatéw stomatologicznych stosowanych przy
udzielaniu swiadczen gwarantowanych

Prezes Agencji rekomenduje zmiane technologii poprzez modyfikacje zapiséw wykazu
materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczern gwarantowanych
stanowigcego zatgcznik nr 11 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego polegajgca
na wprowadzeniu jednej grupy okreslonej jako ,materiat do wypetnien ostatecznych” bez
uszczegétowienia ich rodzaju zamiast listy materiatéw do wypetnien ostatecznych.

Uzasadnienie rekomendacji

Aktualnie wykaz materiatéw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych zawiera szereg technologii, w tym szczegdétowo okreslone materiaty
do wypetnien. Przedmiotowa rekomendacja dotyczy analizy wytgcznie materiatéw
do wypetnien stosowanych w praktyce dentystycznej, bez ograniczern do ww. wykazu.

Odnalezione dowody naukowe wskazujg na podobng skutecznos¢ materiatdw stosowanych
do wypetnien ostatecznych. Réwniez wytyczne kliniczne wymieniajag materiaty
bez okreslenia preferencji lub wyzszosci ktéregokolwiek z nich.

Nalezy takze wskaza¢, ze wybdr materiatu zalezy od decyzji lekarza i uwzglednia
umiejscowienie na zebie i powierzchni, rozlegtos¢, gtebokos¢, usytuowanie wzgledem
kieszonki dzigstowej oraz warunki okluzji.

Przeprowadzone oszacowania wskazujg, ze udziat przedmiotowych materiatow
w usrednionym koszcie Swiadczenia wynosi 5,97% (zakres: 4%; 8%). W zwigzku z tym mozna
stwierdzié, iz koszt materiatu do wypetnien nie jest sktadowg istotnie wazgcg na koszcie
Swiadczenia.

Uwzgledniajgc powyzsze czynniki oraz fakt mozliwosci rozszerzenia dostepu do wszystkich
dostepnych w praktyce wypetniend, Prezes Agencji rekomenduje zmiane polegajaca
na usunieciu szczegdétowego okreslania rodzaju materialu w wykazie materiatow
stomatologicznych  stosowanych  przy udzielaniu  Swiadczen  gwarantowanych
z jednoczesnym dodaniem zapisu ,,materiat do wypetnien ostatecznych”.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zmiany technologii medycznej w zakresie modyfikacji wykazu
materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych,
zamieszczonych w zafaczniku nr 11 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, na podstawie art. 31n
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146.).

Problem zdrowotny
ICD-11: DA08.0 (DA08.0-DA08.Z) Choroby miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych.

ICD-10: K02 (K02.0-K02.9) Choroby miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych

Préchnica to postepujgca choroba wywotana przez bakterie prochnicotwércze. Najczestszg przyczyna
namnazania sie bakterii jest nieprawidtowa higiena jamy ustnej oraz dieta bogata w weglowodany.
Préchnica tworzy sie w miejscach trudnodostepnych, gdzie zwykta higiena jamy ustnej okazuje sie
niewystarczajaca, np. w przestrzeniach miedzyzebowych, bruzdach, kieszeniach zebowych oraz
na zebach mlecznych, ktére sg mniej zmineralizowane. Bakterie namnazaja sie i przetwarzajg cukry
(weglowodany) w kwasy, ktére atakujg w pierwszej kolejnosci szkliwo, a nastepnie kolejne warstwy
zeba.

Prochnica zebdéw pozostaje od wielu lat najczesciej wystepujgcg chorobg jamy ustnej. W Polsce
problem urdst do rangi epidemii, gdyz 99% dorostych i 98% dzieci ma préchnice. Z badan
Ministerstwa Zdrowia wynika, ze jedynie 3% oséb w wieku 35-44 lat ma wszystkie zeby i tylko 6%
dorostych zdrowe przyzebie. Polakom w wieku 19-34 lat brakuje srednio 4 zebdéw, a w wieku 35-44
lat — 8.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie zzatacznikiem nr 11 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, w ramach udzielanych swiadczen dostepne
sg materiaty, tj.:

— cement szktojonomerowy;
— cement szktojonomerowy o zwiekszonej gestosci;
— cement szktojonomerowy wzmocniony zywicg;

— kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zebach przednich gérnych
i dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3);

— Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkdw w zebach siecznych i ktach
w szczece i zuchwie (wytgcznie u dzieci do 18 r.2.).

Podsumowujgc na podstawie wytycznychobecnie stosowanymi w praktyce stomatologicznej
materiatami wypetniajgcymi sa:

— kompozyty (w tym nanokompozyty);

— ormocery;

— kompomery;

— cementy glass-jonomerowe modyfikowane zywicg;

— konwencjonalne chemoutwardzalne cementy glass-jonomerowe;

— giomery.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Materiaty stosowane do wypetniania ostatecznego zaktadanego metoda bezposrednig obejmuja:

— kompozyty mikrofilowe, mikrohybrydowe i nanofilowe przeznaczone dla zebdéw przednich,
bocznych lub uniwersalne o réznej konsystencji (pétptynnej — flow, standardowej i gestej — tzw.
kondensowalne, ,upakowalne” — condensable, packable, typu bulk fill), rdznej przeziernosci
(szkliwa, zebiny, brzegdw siecznych) i szerokiej gamie odcieni;

— ormocery bedace organicznie modyfikowang ceramika;
— kompomery, czyli kompozyty modyfikowane polikwasem;

— cementy glass-jonomerowe konwencjonalne (chemoutwardzalne), wzmocnione (cermety)
i Swiattoutwardzalne (modyfikowane zywicg);

— giomery.

Szczegdtowy opis technologii medycznej zostat przedstawiony w Raporcie Analitycznym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz pordwnania wynikow dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyZiszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku wyszukiwania wolnotekstowego odnaleziono przeglad systematyczny Pilcher 2023,
abstrakt publikacji Neto 2022, publikacje: Kishman 2021, Queirds 2021 oraz Monsarrat 2017.

Skutecznosc i bezpieczenstwo

Do przegladu systematycznego Pilcher 2023 witgczono 38 randomizowanych badan kontrolowanych
oceniajgcych wptyw amalgamatu, kompozytu zywicznego, kompomeru, konwencjonalnego cementu
szkto-jonomerowego, cementu szkto-jonomerowego modyfikowanego zywicg i wstepnie
uformowanych koron metalowych. Z uwagi na stosunkowo niski wskaznik zdarzen wskazujgcych
na niepowodzenie odbudowy nie odnotowano istotnych réznic miedzy materiatami do bezposredniej
odbudowy stosowanymi w praktyce.

Dodatkowo odnaleziono abstrakt Neto 2022 dotyczacy oceny skutecznosci klinicznej giomeréw
w poréwnaniu z innymi konwencjonalnymi materiatami do wypetnien w zebach statych. Analiza
wykazata podobng skuteczno$s¢ w zakresie adaptacji brzeinej giomerédw w pordwnaniu
do pozostatych materiatow.

W publikacji Kishman 2021 wskazano, ze cechy morfologiczne czy stopiern adaptacji brzeinej
w przypadku kompozytéw zywicznych oraz giomerdw ksztattujg sie podobnie. Nie stwierdzono
rowniez istotnych rdéznic w zakresie wrazliwosci pozabiegowej po zastosowaniu obydwu grup
materiatow.

Odnaleziono takze publikacja Queirds 2021, w ktdrym poréwnywano ormocery z zywicami
konwencjonalnymi. Wyniki wskazujg na brak statystycznie istotnych réznic pomiedzy badanymi
materiatami w zakresie skutecznosci klinicznej.
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Whioski przedstawione w publikacji Monsarrat 2017 oparto o wyniki przeglagdu systematycznego
i metaanalizy. We wskazanym dokumencie nie wykazano korzysci ze stosowania wypetnien pierwszej
generacji na bazie ormoceru w poréwnaniu z konwencjonalnymi kompozytami.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwiqzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

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

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Oszacowania kosztéw materiatéw do wypetnien stosowanych w zwigzku z leczeniem ubytkow
w zebach mlecznych i statych dokonano na podstawie:

— cen detalicznych materiatéw stosowanych do wypetnien ostatecznych ubytkdw w zebach statych
lub mlecznych, publikowanych na stronach internetowych hurtowni stomatologicznych;

— informacji na temat kosztéw wyrobdw medycznych i produktdw leczniczych pozyskanych
od Swiadczeniodawcow;

— S$rednich stawek wynagrodzen brutto-brutto personelu w podmiotach leczniczych za sierpien
2023 roku;

— danych finansowo-ksiegowych za 2022 r. w czesci odnoszacej sie do infrastruktury poradni
stomatologicznych.

Koszty wypetnien ostatecznych w zaleznosci od zastosowanego materiatu wahajg sie od 1,12%
dla kompozytéw chemoutwardzalnych do 15,48% dla kompomeru w catkowitym koszcie
Swiadczenia.

Najwyzszy udziat w kosztach wypetnien ostatecznych obserwowano dla kompomerdéw i ormoceréw
(odpowiednio od 10,43% do 15,49% dla kompomeréw i od 9,31% do 13,97% dla ormoceréw).
W przypadku giomerdw, cememntow chemoutwardzalnych, cementéw glass-jonomerowe
modyfikowane zywicg oraz kompozytéw swiattoutwardzalnych udziat ich kosztéw w ogdlnym koszcie
Swiadczenia plasowat sie w przedziale 4% -8%. Jedynie koszt kompozytéw chemoutwardzalnych byt
nizszy niz 2% catkowitych kosztéw swiadczen.
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W oparciu o posiadane dane oszacowano $redni koszt sSwiadczenia (bez wzgledu na wykonanag
procedure) w wysokosci 154,21 zt oraz usredniony koszt mozliwych do zastosowania materiatéw do
wypetnien ostatecznych — 9,20 zt. Udziat przedmiotowych materiatéw w usrednionym koszcie
Swiadczenia wynosi 5,97%.

Uwzgledniajgc powyzsze nalezy wskazac, ze koszt stosowanego przez lekarza stomatologa materiatu
do wypetnien ostatecznych nie jest sktadowg istotnie wazacg na jego koszcie catkowitym.

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

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznoscig przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftynqg¢ na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowego zlecenia odstgpiono od oceny wptywu na budzet ptatnika
publicznego.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono cztery wytyczne kliniczne wydane przez International Academy of Paediatric Dentistry,
(IAPD 2021), American Dental Assiociation (ADA 2023), Accademia ltaliana di Conservativa (AIC 2000)
oraz American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD 2022).

Zgodnie z ww. wytycznymi w odbudowie zebdw mlecznych rekomenduje sie zastosowanie
nanokompozytu, hybrydowego kompozytu zywicznego, konwencjonalnego cementu szkfo-
jonomerowego, konwencjonalnego cementu szkto-jonomerowego modyfikowanego zywicg,
kompomeru, amalgamatu dentystycznego oraz wstepnie uformowanych koron. Natomiast do
odbudowy zebdéw statych zaleca sie wykorzystanie konwencjonalnego cementu szkfo-
jonomerowego, hybrydowego kompozytu zywicznego, konwencjonalnego cementu szkto-
jonomerowego modyfikowanego zywicg, nanokompozytu, amalgamatu dentystycznego,
kompomeru, cermetu i kompozytu zywicznego.

Wytyczne ADA 2023 wskazujg na mozliwe unikanie stosowania amalgamatu dentystycznego u dzieci,
zwtaszcza w wieku ponizej 6 r.z.,, osdéb z istniejagcg wczesniej chorobg neurologiczng, oséb
z uposledzong czynnoscig nerek oraz oséb o znanej podwyzszonej wrazliwosci (alergii) na rte¢ lub
inne sktadniki (srebro, miedz, cyna).

Materiaty rekomendowane sg przez wytyczne w podobnym stopniu, bez wyraznego wskazania
na wyzszosé ktorejkolwiek z technologii.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.01.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.747.75.2023.TK), odnosnie zmiany technologii medycznej w zakresie usuniecia ze Swiadczen
gwarantowanych wykazu materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych, zamieszczonych w zatgczniku nr 11 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, na podstawie art. 31 n
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.)
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 29/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny
zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie wypetnien w zebach mlecznych i statych.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 29/2024 z dnia 8 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny zasadnosci
zmiany technologii medycznej w zakresie wypetnien w zebach mlecznych i statych;

2. Raport w sprawie zmiany technologii w zakresie wypetnien w zebach mlecznych i statych. Raport
skrécony WS.422.10.2024. Data ukonczenia: 2.04.2024 r.;

3. Analiza kosztowa wszystkich mozliwych wypetnien w zebach mlecznych i statych. Opracowanie nr
WT.543.03.2024. Data ukoriczenia 05.02.2024 .



