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Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje tymczasowe finansowanie ze $rodkéw publicznych
operacji stozka rogowki metodg cross-linking (X-linking) w ramach odrebnej grupy
w systemie JGP, na okres 2 lat.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Operacja stozka rogowki metodg cross-linking jest opcjg terapeutyczng stosowang gtéwnie
u ludzi mtodych, opdziniajgcg proces uszkodzenia narzgdu wzroku oraz zwigzane z tym
postepujgce uposledzenie aktywnosci zyciowych. Dane dotyczgce skutecznosci tej metody,
wtym wptyw na potrzebe przysztego przeszczepu rogowki, pochodzg gtéwnie z mato
licznych badaid obserwacyjnych, wobec czego wymagajg uzupetnienia w postaci
wiarygodnego rejestru pacjentdw oraz powtdrnej oceny efektywnosci klinicznej tej metody.
Operacja metoda cross-linking wymaga warunkodw bloku operacyjnego
oraz specjalistycznego sprzetu, ale wydaje sie by¢ mniej kosztowna od innych metod
zabiegowych stosowanych w tym wskazaniu. Wobec powyzszych, metoda cross-linking
powinna by¢ ponownie poddana ocenie po 2 latach celem wyjasnienia watpliwosci wokot
jej skutecznosci oraz efektywnosci kosztowe;.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PZ-OP-079-4809-39/PK/08), z dnia 22 wrzesnia 2008r., na podstawie wniosku o stworzenie
odrebnej grupy w systemie JGP.

Problem zdrowotny

Stozek rogdéwki - to niezapalne, dystroficzne, postepujace schorzenie rogéwki, w wyniku ktérego
dochodzi do zmniejszenia grubosci rogéwki i jej uwypuklenia stozkowego, z towarzyszacym
nieregularnym astygmatyzmem. Poczatek schorzenia wystepuje zazwyczaj w okresie pokwitania
(w drugiej dekadzie zycia). Moze miec charakter wolno postepujgcy, najczesciej obuoczny. Progresja
stozka rogowki moze przebiegaé przez kolejne 10-20 lat, zazwyczaj zwalnia u pacjentow w wieku
ok. 40 lat. W 10 do 25% przypadkéw schorzenie osigga stadium, w ktérym leczenie zachowawcze
nie przynosi poprawy, a Scienczenie rogéwki osigga niebezpieczny poziom, lub powstajgce blizny,
w wyniku noszenia korekcyjnych szkiet kontaktowych, prowadzg do wystgpienia komplikacji.
W takich przypadkach konieczne moze by¢ przeszczepienie rogéwki. [1,2]
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Brak jest doktadnych danych epidemiologicznych, ale chorobowos$¢ szacuje sie na 200-250
przypadkéw na 100 tys. mieszkancow. [2]

Obecna standardowa terapia

Brak jest obecnie leczenia przyczynowego a terapia polega na korekcji juz obecnej wady za pomocg
twardych soczewek kontaktowych, bgdZ operacyjnej probie powstrzymania procesu degeneracji
rogéwki, za pomoca srodrogdwkowych pierscieni sptaszczajgcych rogowke. Sg to dziatania dorazne
ze wzgledu na postepujacy charakter schorzenia. [3]

Postepowaniem ostatecznym, ale przynoszacym wyleczenie, jest allogeniczny przeszczep rogowki.
W Polsce wykonuje sie okoto 800 przeszczepow rogdéwki na rok, podczas gdy zapotrzebowanie
wynosi ok. 2000 zabiegow. [3]

Brak jest danych na temat wptywu wymienionych terapii, spowalniajgcych postep stozka rogdwki
i mozliwe opdznienie czasu do wykonania przeszczepu rogéwki.

Proponowana terapia

Zabieg metodg cross-linking ma na celu zwiekszenie sieciowania kolagenu istoty witasciwej, dzieki
czemu rogéwka odzyskuje czes¢ wytrzymatosci mechanicznej. Zabieg wywotuje nastepujgce zmiany
w biostrukturze rogdéwki: zageszczenie macierzy miedzykomdrkowej, zmiany podnabtonkowych
splotéw nerwowych, zmiany gestosci keratocytéw [10].

Istotg zabiegu jest naswietlanie podanej uprzednio do rogdéwki ryboflawiny. W catym procesie
ryboflawina ma dwie istotne funkcje: absorbuje promieniowanie UVA (przy dtugosci fali 370nm
absorpcja jest optymalna) i dziata fotouczulajaco. Pod wptywem promieniowania UVA ryboflawina
uwalnia wzbudzony atom tlenu. Wzbudzone atomy tlenu indukujg sieciowanie widkien kolagenu.

Zabieg wymaga warunkéw sali operacyjnej, gdyz przed aplikacjg ryboflawiny nalezy usungé¢ warstwe
nabtonka rogéwki. Ryboflawina wykorzystywana jest w dentystyce, natomiast w okulistyce
stosowana jest poza zarejestrowanym wskazaniem. [3]

Do zabiegu kwalifikujg sie pacjenci w poczagtkowym stadium stozka rogowki, z udokumentowang
progresjg w stadium 1 i 2 wg Amslera, w wieku 18 do 40 lat, przy grubosci rogéwki powyzej 400um.
Metoda cross-linking, tzw. metoda sieciowania wtdkien kolagenowych, jest stosowana w leczeniu
stozka rogowki oraz ektazji rogéwki [2].

Procedura ta nie gwarantuje odstgpienia od zabiegu przeszczepu rogéwki, a jedynie opdznia jego
wykonanie i zmniejsza liczbe oséb wymagajgcych przeszczepu w trybie planowym. Dane dotyczgce
liczebnosci docelowej populacji s3 bardzo rozbiezne w granicach od 200 do ok. 12 tys. pacjentéow
rocznie. [1,3]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przeglad systematyczny wykazat jedno badanie z randomizacjg o ograniczonej wiarygodnosci
oraz szereg doniesien obserwacyjnych bez grupy kontrolnej. [5]

W jedynym badaniu typu RCT udowodniono przewage metody cross-linking nad leczeniem
zachowawczym w zakresie ostrosci widzenia oraz progresji schorzenia. Do wynikéw nalezy jednak
podchodzi¢ z ostroznoscig, gdyz obserwacja trwata jeden rok i charakteryzowata sie duzg utratg
pacjentéw z badania. Badania obserwacyjne wskazujg na zatrzymanie progresji stozka rogéwki
po zastosowaniu metody cross-linking w granicach 80-90% pacjentéw w pierwszym roku
do ok. 70-80% w trzecim roku od zabiegu. Badania te réowniez charakteryzowaty sie duzg utratg
pacjentéw z obserwaciji. [5]

Brak jest obecnie danych na wptyw metody cross-linking na potrzebe przeszczepu rogdéwki
oraz naczas do wykonania takiego zabiegu. Ponadto, nie ma danych poréwnujgcych oceniang
technologie medyczng z pierscieniami srodrogéwkowymi. [5]
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Zdania ekspertéw klinicznych sg podzielone. Jedni wskazujg, ze jest to uznana, skuteczna
oraz bezpieczna metoda, wskazana przede wszystkim u oséb mtodych. [3] Inni wskazujg na brak
przekonujgcych dowoddéw na skutecznosé tej terapii, przejsciowy efekt oraz brak dtugofalowych
badan wptywu tej technologii medycznej na narzad wzroku. [6]

Angielski NICE wymienia metode cross-linking jako opcje terapeutyczng u pacjentéow
z przeciwwskazaniami do twardych soczewek kontaktowych. [7]

Bezpieczenstwo terapii

Metoda cross-linking wydaje sie by¢ bezpieczna, pod warunkiem zachowania wskazan do zabiegu
oraz przeprowadzenia go w warunkach sali operacyjnej. [5]

W badaniach naukowych, dziatania niepozadane faczyty sie gtdwnie z faktem zabiegu operacyjnego
i ograniczaty sie do miejscowych odczynéw zapalnych. [5]

Ekspozycja na promieniowanie UVA podczas zabiegu odpowiada irradiacji na poziomie znanego
progu uszkodzen srédbtonka komory przedniej, soczewki i siatkéwki, spowodowanych tym rodzajem
promieniowania. Jednakze tak dtugo, jak zachowana zostaje minimalna grubosé rogéwki, wynoszaca
400um, Srodbtonek komory przedniej ani gtebsze struktury, takie jak soczewka i siatkdwka nie zostaja
uszkodzone. [8]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika
Nie odnaleziono doniesie farmakoekonomicznych dotyczgcych metody cross-linking, nieznany
jest réwniez jej wptyw na budzet ptatnika publicznego. [5]

Oceniana technologia medyczna nie jest finansowana przez ptatnika publicznego. Ustalono, ze koszt
rynkowy zabiegu na jednym oku oscyluje koto 2 tys. zt. Dla pordwnania, koszt pary twardych
soczewek to ok. 1500-1900 zt, z czego refundacji podlega do 700 zt. Koszt zabiegu wszczepienia
pierscienia s$rodrogéwkowego - to ok. 6,5 tys. zt za jedno oko. Przeszczep rogdwki
jest finansowany ze $rodkdéw publicznych, a jego koszt - to 3,4 — 9,4 tys. zt.
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