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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

»Zamykanie perforacji dna komory lub sciany kanatu korzeniowego
jako powiktania leczenia endodontycznego u oséb w wieku
powyzej 18 r.z.”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Zamykanie
perforacji dna komory lub s$ciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego u osob w wieku powyzej 18 r.z.” jako Swiadczenia gwarantowanego
w zakresie leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Perforacja korzenia zeba moze powstawa¢ w wyniku procesdw resorpcyjnych, préchnicy
lub jako powiktanie leczenia endodontycznego, na przyktad podczas instrumentacji kanatu.

Swiadczenie obejmujace zamkniecie perforacji kanatu korzeniowego nie jest obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych, a jedyng alternatywng metodga finansowang przez NFZ
jest ekstrakcja zeba.

Whioskowane S$wiadczenie dedykowane jest osobom powyzej 18 r.z., kwalifikowanym
do zamkniecia perforacji dna komory lub Sciany kanatu korzeniowego jako powikfania leczenia
endodontycznego i obejmuje zatamowanie krwawienia, odkazenie i osuszenie strefy
perforacji, pokrycie strefy perforacji cementem stomatologicznym typu MTA. Zabieg
wykonywany jest przez lekarza specjaliste w dziedzinie stomatologii zachowaweczej
z endodoncjg i wymaga zastosowania mikroskopu endodontycznego lub lup optycznych.

Wedtug opinii Prezesa NFZ z 2019 roku Fundusz nie posiada informacji o kosztach ocenianej
propozycji $wiadczenia, poniewaz zamykanie perforacji dna komory lub S$ciany kanatu
korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego nie jest $wiadczeniem
gwarantowanym w zadnej grupie wiekowej. Ponadto, w opinii z biezgcego roku Prezes NFZ
wskazat, iz Fundusz nie ma mozliwosci oszacowania skutkow finansowych ocenianego
Swiadczenia, poniewaz nie jest znana populacja oséb wymagajacych wykonania swiadczenia
w ciggu roku oraz jego wycena, a do jego wykonywania niezbedny jest dodatkowy sprzet,
tj. lupy lub mikroskop, ktéry obecnie do wykonywania stomatologicznych swiadczen
gwarantowanych nie jest konieczny. Biorgc pod uwage, ze leczenie endodontyczne u oséb
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dorostych jest swiadczeniem gwarantowanym tylko w zebach przednich (od kta do kita),
Swiadczenie wg opisu mogg wykonywac wytgcznie lekarze specjalisci i w trakcie specjalizacji
kierunkowych oraz, ze $wiadczenie jest dos¢ rzadkim powiktaniem powstajgcym w trakcie
zabiegu endodontycznego, mozna zatozy¢, ze koszt swiadczenia w ciggu roku nie powinien
przekroczy¢ kilkunastu tys. zt.

Do zamykania perforacji dna komory lub sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego odnoszg sie wytyczne trzech towarzystw naukowych: Polskiego
Towarzystwa Endodontycznego (PTE 2022), The American Association of Endodontists
(AAE 2019) oraz The European Society of Endodontology (ESE 2006). Czes¢ z nich (ESE 2006
i PTE 2022) opisujg jedynie proces zamykania perforacji kanatu i wskazuja, ze jego celem jest
opracowanie, dezynfekcja i wypetnienie uszkodzenia w Scianie kanatu. Wytyczne AAE 2019
odnoszg sie natomiast do wskazan do wykonania wymienionej procedury, ktérymi sa:
perforacja struktury zeba, ktéra wystgpita podczas leczenia kanatowego lub podczas
preparacji przestrzeni po zabiegowej. Drugim wskazaniem jest powstanie potgczenia miedzy
przestrzenia miazgi a zewnetrzng powierzchnig korzenia. Wytyczne AAE 2019 wskazuja
rowniez, iz w przypadku braku mozliwosci zamkniecia perforacji nalezy wykonac¢ resekcje
korzenia. Nalezy jednoczes$nie zaznaczy¢, iz odnalezione wytyczne kliniczne nie okreslaty sity
rekomendacji i poziomu dowoddw naukowych, lecz zgodnie z narzedziem oceny wytycznych
klinicznych AGREE I, charakteryzujg sie niskg jakoscia.

W opinii wiekszosci ekspertdw, oceniane swiadczenie powinno by¢ finansowane ze srodkow
publicznych, poniewaz pozwala na zachowanie wtasnego uzebienia, chroni przed ekstrakcja
zeba, ale jest réwniez najskuteczniejszg rekomendowang procedurg w przypadku wystapienia
powikfania leczenia kanatowego w postaci perforacji dna komory lub kanatu korzeniowego.

Majac na wzgledzie stanowisko Rady Przejrzystosci, wytyczne kliniczne, a takie wyniki
przeprowadzonych analiz Prezes Agencji rekomenduje jak we wstepie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej:
,Zamykanie perforacji dna komory lub S$ciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego u oséb w wieku powyzej 18 r.z.” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie
art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw (Dz. U. z 2022 r. poz.
2561, z pdin. zm).

Problem zdrowotny

Perforacja korzenia zeba powstaje na skutek proceséw resorpcyjnych, prdochnicy lub jatrogennie
jako powikfanie podczas lub po leczeniu kanatowym. W odniesieniu do czasu leczenia kanatowego
mozna je podzieli¢ na przedzabiegowe (na skutek resorpcji lub préchnicy), Srédzabiegowe (np. podczas
opracowywania ubytku lub instrumentacji kanatu) i pozabiegowe (np. podczas opracowywania
przestrzeni kanatu). Okoto 53% perforacji jatrogennych wystepuje podczas wprowadzania wkfadéw
(leczenie protetyczne), a pozostate 47% podczas rutynowego leczenia kanatowego. W 74,5%
przypadkdw powiktania wystepujg w szczece, a pozostate 25,5% w tuku zuchwy. Aby im zapobiec
niezbedne jest poznanie lokalizacji i wymiaréw komory miazgi, a takze rdznic anatomicznych zeba
i jego systemu kanatowego.

W zebach przednich szczeki perforacje s zlokalizowane na wargowej stronie korzeni, poniewaz
operator zwykle nie bierze pod uwage podniebiennego nachylenia korzenia w szczece, natomiast
w zebach wielokorzeniowych perforacje mogg wystgpi¢ podczas usuwania zebiny z dna komory
w trakcie poszukiwania otwordéw kanatowych.
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Pierwsze objawy kliniczne perforacji sg czesto zwigzane z obfitym krwawieniem z ubytku w komorze
lub kanale, a postepowanie uzaleznione jest od miejsca i wielkosci perforacji oraz od fazy opracowania
kanatu, w jakiej zostata dokonana. Zgodnie z publikacjg Clauder 2022, kluczowe znaczenie w rokowaniu
perforacji korzenia ma czas, jaki uptynat od powstania perforacji do jej naprawy. Rozpoznanie powinno
by¢ potwierdzone obserwacjami klinicznymi i wynikami badan radiologicznych.

Z danych NFZ, z bazy SWIAD, wynika, ze liczba pacjentéw ktdra korzystata z ustug endodontycznych w
2021 roku wyniosta 79 020 oséb i 42 086 0séb w pierwszej potowie 2022 roku. Obecnie nie sg dostepne
dane epidemiologiczne na temat czestotliwosci wystepowania powiktan leczenia kanatowego w
postaci perforacji. Szacunki wtasne ekspertéow wskazujg, ze moze ona wystepowaé u 1-3% pacjentdw,
u ktdérych prowadzone byto leczenie kanatowe. Dane literaturowe wskazujg, ze perforacja kanatu
korzenia zeba stanowi ok. 3% powiktan terapii endodontyczne;j.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z aktualnym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia Swiadczenie ,Zamykanie perforacji dna
komory lub Sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego dla oséb w wieku
powyzej 18 r.z.” nie jest finansowane ze srodkéw publicznych dla zadnej grupy pacjentéw.

Alternatywna metodg dla zamykania perforacji, finansowang ze srodkéw publicznych, jest ekstrakcja
zeba.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, wnioskowane $wiadczenie sktada sie z nastepujacych
elementow:

Po zatamowaniu krwawienia, odkazeniu i osuszeniu strefy perforacji, pokrywa sie jg szczelnie
cementem stomatologicznym typu MTA. Zabieg wymaga zastosowania mikroskopu endodontycznego
lub lup optycznych.

Swiadczenie udzielane jest osobom powyzej 18 r.z., kwalifikowanym do zamkniecia perforacji dna
komory lub Sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (Populacja
z rozpoznaniem ICD-10: K04.0- K04.9, Interwencja: ICD-9: 23.1301, 23.1302, 23.1304, 23.1305,
23.1306, 23.1307, 23.1308, 23.1309, 23.1310, 23.1311, 23.1312, 23.1313)

Warunki realizacji $wiadczenia

Swiadczenia udziela lekarz specjalista w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncja.
Wymienia sie takze osobe posiadajgcg tytut zawodowy technika elektroradiologii lub osobe
posiadajgca tytut licencjata lub magistra na kierunku elektroradiologia.

Sprzet i wyposazenie w miejscu udzielania swiadczen: stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka
turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub unit stomatologiczny, lampa polimeryzacyjna, skaler,
endometr, mikroskop endodontyczny lub lupy optyczne, urzagdzenie do maszynowego opracowania
kanatéw korzeniowych (np. ultradzwiekowe), mikromotor do pracy instrumentami rotacyjnymi,
koncowki redukcyjne, cementy stomatologiczne typu MTA.

Sprzet i wyposazenie w lokalizacji lub dostepie: aparat RTG do zdje¢ zebowych lub radiowizjografia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.
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Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Z uwagi na fakt, iz leczenie endodontyczne jest procedurg standardowo wykonywang przez lekarzy
stomatologdw, wskazywang przez wytyczne kliniczne w ocenianym wskazaniu, odstgpiono
od szczegétowej analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Wytyczne ESE 2006 oraz PTE 2022 opisujg procedure zamykaniu perforacji, jako jedna
z procedur chirurgii endodontycznej, podkreslajgc, ze jej celem jest opracowanie, dezynfekcja
i wypetnienie uszkodzenia w scianie bocznej kanatu.

Wytyczne AAE 2019 jako wskazania do wykonania procedury zamkniecia perforacji wymieniajg
perforacje struktury zeba, ktéra wystgpita podczas leczenia kanatowego lub preparacji przestrzeni
po zabiegowej, a perforacja znajduje sie w obrebie kosci wyrostka zebodotowego oraz w przypadku
powstania pofaczenia miedzy przestrzenia miazgi a zewnetrzng powierzchnig korzenia, powstate
w wyniku resorpcji korzenia lub préchnicy. Ponadto, wskazujg, ze w przypadku braku mozliwosci
zamkniecia perforacji nalezy wykonac zabieg resekcji korzenia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze 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 pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. Na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwiqzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Odstgpiono od analizy ekonomicznej ze wzgledu na trudno$¢ w porédwnaniu kosztéow i efektéw
wynikajgcych z zastosowania ocenianego swiadczenia co nie pozwala na wiarygodne opracowanie
danych dotyczacych efektywnosci kosztowe;.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o0 najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw 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”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigza¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

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

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W wariancie minimalnym dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika moze wynosi¢ od ok. 0,5 min
do 1,6 min ztotych, w przypadku gdy leczenie bedzie obejmowac jedynie zeby przednie (kty i siekacze)

W wariancie maksymalnym dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika moze wynosié¢ od ok. 5,7 min
do 19 miIn ztotych, przy zatozeniu, ze

- mozliwos¢ leczenia obejmowac bedzie cate uzebienie,

- kazdy uprawniony pacjent bedzie korzystat z publicznej opieki zdrowotnej,

- odpowiednio 10 % pacjentéw bedzie wymagato wykonania zabiegu zamkniecia perforacji.
Ograniczenia oszacowan wptywu na budzet

e Brak precyzyjnych danych epidemiologicznych,

e Mozliwosé niedoszacowania zwigzana z faktem, iz populacja zostata okreslona na podstawie
danych sprawozdawczych NFZ i nie obejmujgcych danych pochodzacych z gabinetow
prywatnych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Opinie ekspertow

W opinii ekspertéw, proponowane swiadczenie, powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych,
poniewaz pozwala na zachowanie wtasnego uzebienia, chroni przed ekstrakcjg i jest najskuteczniejszg
rekomendowang procedurg w przypadku wystgpienia powikfania leczenia kanatowego w postaci
perforacji dna komory lub kanatu korzeniowego.

Szacunki wtasne ekspertdw wskazywaty na populacje liczacg ogdtem ok. 120 — 200 tys. oséb
kwalifikujgcych sie do zamykania perforacji po leczeniu endodontycznym.

Uwagi do opisu swiadczenia

W opinii Agencji warto rozwazy¢ wyodrebnienie stomatologii zachowawczej z endodoncjg z wykazu
Swiadczen ogdlnostomatologicznych (zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego). Uzasadnione wdwczas bytoby
utworzenie nowego wykazu wraz z okresleniem warunkoéw realizacji Swiadczen endodontycznych
i wprowadzenie leczenia endodontycznego jako specjalistycznego, ktére moze by¢ rozliczane
na podstawie odrebnego kontraktowania. Proponuje sie dwa warianty wprowadzenia $swiadczenia
jako swiadczenia gwarantowanego:

1. Wprowadzenie nowego kodu rozliczeniowego dla procedury zamykania perforacji wraz
z wyceng $wiadczenia przygotowang w procesie taryfikacji. Ponadto, biorgc pod uwage fakt,
ze perforacje czesto powstajg jatrogennie, w celu zapewnienia najlepszej jakosci wykonywania
zabiegdw endodontycznych nalezy rozwazy¢ monitorowanie liczby zabiegdw zamkniecia
perforacji,

2. Wprowadzenie procedury zamykania perforacji do juz istniejgcych procedur leczenia
endodontycznego, w warunkach realizacji Swiadczenia gwarantowanego wraz z nowa wyceng
Swiadczenia przygotowang w procesie taryfikacji uwzgledniajagcg ryzyko wypadkow
proceduralnych.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 3 dokumenty dotyczgce zamykania perforacji dna komory Ilub s$ciany kanatu
korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z2.):

e Polskie Towarzystwo Endodontyczne (PTE 2022),
e The American Association of Endodontists (AAE 2019),

e The European Society of Endodontology (ESE 2006).
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Nalezy zaznaczy¢, ze odnalezione dokumenty wytycznych praktyki klinicznej nie okreslaty sity
rekomendacji i poziomu dowoddéw naukowych. Zgodnie z narzedziem oceny wytycznych klinicznych
AGREE Il, odnalezione wytyczne charakteryzujg sie niskg jakoscia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 30 listopada 2018 r. Ministra Zdrowia
(znak pisma: ASG.4086.46.2018.TK) w sprawie zasadnosci wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych
z zakresu stomatologii $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zamykanie perforacji dna komory lub $ciany kanatu
korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)”, na podstawie art.
31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 105/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zamykanie perforacji dna komory lub sciany kanatu
korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 105/2023 z dnia 18 wrzesnia 2023 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zamykanie perforacji dna komory lub $ciany kanatu
korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)” jako
Swiadczenia gwarantowanego,

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.430.17.2018 pn. ,Zamykanie perforacji
dna komory lub sciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia endodontycznego (osoby w wieku
powyzej 18 r.z.)”, data ukonczenia: 12 wrzesnia 2023 r.
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