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w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Protezowanie rogdwki” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej "Protezowanie rogowki" jako swiadczenia gwarantowanego z
zastosowaniem keratoprotez typu Boston, dedykowanego okreslonym we
wniosku grupom pacjentow, pod warunkiem ustalenia ceny urzedowej dla
keratoprotez oraz szczegéfowego opisania i wycenienia zakresu procedury.

Uzasadnienie

Wprowadzenie protezowania rogowki do swiadczeri gwarantowanych stworzy
opcje terapeutyczng dla pacjentow, ktorzy ze wzgledu na zte rokowanie, nie
mogq by¢ zakwalifikowani do zabiegu przeszczepienia rogowki. Ze wzgledu na
dostepnos¢ dowodow naukowych procedura ta powinna byc¢ ograniczona do
wybranych grup pacjentow oraz stosowania keratoprotez typu Boston.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania rekomendacji w sprawie kwalifikacji $wiadczenia
zdrowotnego ,Protezowanie rogowki” jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego. Swiadczenie miatoby by¢ udzielane pacjentom po kilkukrotnych przeszczepieniach
rogowki, u ktérych dochodzi do ponownych odrzutéw z powodu znacznej immunizacji otaczajgcych
tkanek powierzchni oka, pacjentom z zespotem Stevensa-Johnsona i pemfigoidem ocznym oraz
pacjentom ze schorzeniami o charakterze autoagresyjnym.

Problem zdrowotny

Utrata przezroczystosci rogéwki jest schorzeniem spowodowanym wieloma czynnikami zaréwno
endogennymi, jak i egzogennymi. W zdecydowanej liczbie przypadkdw przeszczepienie rogowki jest
skuteczng formga terapii pozwalajacg przywrdéci¢ uzyteczng ostros¢ wzroku. Istnieje jednak grupa
chorych, u ktérych zmiany rogéwkowe, jak i zmiany aparatu ochronnego oka, uniemozliwiajg
wykonanie skutecznego zabiegu lub prowadzg do nieuchronnej utraty funkcji przeszczepionej tkanki.
Ocenia sie, ze wprowadzenie protezowania rogéwki (keratoprotezowania) do $wiadczen
gwarantowanych pozwoli leczy¢ pacjentéw, u ktdrych zte rokowanie uniemozliwiato kwalifikacje do
zabiegu i powodowato trwatg Slepote, przywréci czesci chorym zdolnosé do samodzielnej egzystencji
oraz zdolnos$¢ do pracy u oséb, ktére byly aktywne zawodowo przed wystgpieniem schorzenia
rogéwki.

Pemfigoid oczny bliznowaciejacy (ang. ocular cicatricial pemphigoid, OCP) jest choroba
autoimmunologiczng z predyspozycjami genetycznymi, jednakze za rozwdj choroby odpowiadajg
rowniez czynniki zewnetrzne. Wystgpienie OCP u oséb predysponowanych genetycznie moze zostac
wywotane infekcjg lub czynnikami chemicznymi. Pierwsze symptomy OCP sg niecharakterystyczne,
choroba zaczyna sie od zapalenia spojéwek. Chory moze odczuwac pieczenie, fzawienie, nadmierne
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wydzielanie $luzu i mie¢ uczucie ciata obcego w oku. Choroba OCP nieleczona zwykle prowadzi do
Slepoty.

Zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS) jest modulowany mechanizmami
immunologiczno-alergicznymi, obejmujgcym krgzgce kompleksy immunologiczne. Uwaza sie, ze
czynnikami wywotujgcymi mogg by¢ infekcje bakteryjne wirusowe lub grzybicze, a takze leki oraz
choroby ogdlne, m.in. toczen rumieniowaty. Zmiany oczne mogg by¢ powodowane reakcja alergiczng
na wedrujgce kompleksy immunologiczne, odkfadajgce sie w Scianach naczyn. W ostrej fazie w
spojowce stwierdza sie niespecyficzng reakcje zapalng z martwicy tetnic i zyt oraz zwyrodnieniem
hialinowym. Zmiany polegajg na obrzeku i owrzodzeniu powiek, zardwno wewnetrznej powierzchni
i/lub brzegdw, moga dotyczy¢ catej powierzchni oka. Najczesciej obserwuje sie niespecyficzne
obuoczne zapalenie spojéwek z wydzieling surowiczg lub ropng w przypadku zakazenia, a takze z
tworzeniem sie bton rzekomych. Utrata widzenia w przebiegu SJS jest najczesciej spowodowana
przewlektymi zmianami i pdZznymi powiktaniami. Do utraty przejrzystosci dochodzi na skutek licznych
zmian podobnych do obserwowanych w przebiegu OCP.

Opis ocenianego swiadczenia i sposob jego finansowania

Keratoprotezowanie polega na wszczepieniu w przednig $ciane gatki ocznej (w rogéwke) protezy
rogowki wykonanej z polimetakrylanu metylu, dla ktérej nosnikiem i materiatem mocujagcym moze
by¢ materiat biokompatybilny lub biologiczny (ring kostny lub przeszczep rogéwki). W przypadku
nosnika, jakim jest rogéwka, na zabieg sktada sie przeszczep drazgcy rogéwki (dla keratoprotez
Boston) potgczony z umieszczeniem w tkance cylindra optycznego umozliwiajgcego pacjentowi
widzenie. Powierzchnia oka ostaniana jest dodatkowo soczewka kontaktowg. Zabieg moze by¢
potaczony z korektg za¢my. Zabieg pozwala na wszczepienie materiatu biologicznie obojetnego i
uzyskanie uzytecznej ostrosci wzroku, pomimo niekorzystnego rokowania co do klasycznego
przeszczepu.

Ekspert kliniczny wymienit 2 typy keratoprotez, ktére mogg byé stosowane jako warianty
alternatywne tj. keratoproteze Boston (BKpro) typu 1 i 2 oraz kostno-zebinowg proteze rogdéwki
(OOKP), wskazujgc iz za keratoprotezami typu BKpro przemawia brak koniecznosci dodatkowego
pobrania materiatu kostnego (co podnosi koszt zabiegu z zastosowaniem OOKP, zwieksza ryzyko
komplikacji, wymaga asysty z dziedziny chirurgii szczekowo-twarzowej — do wszczepu keratoprotezy
niezbedny jest fragment wyrostka zebodotowego lub alternatywnie kosci dtugiej). Kryteria
kwalifikacji do obu typow sg tozsame.

W latach 2008 oraz 2009 ,Zabieg keratoprotezowania” byt realizowany, w ramach $rodkéw
Ministerstwa Zdrowia, jako wariant 10.7 procedury wysokospecjalistycznej ,Przeszczepienie
rogdwki”. Z chwilg przeniesienia realizacji $wiadczen wysokospecjalistycznych zwigzanych z
przeszczepianiem rogéwki do finansowania ze $rodkdw NFZ w ramach leczenia szpitalnego w
kwietniu 2009 r., finansowanie zabiegu keratoprotezowania zostato wytgczone z finansowania ze
$rodkow publicznych.

Do konca 2009 r. NFZ finansowat indywidualne zgody na leczenie zwigzane z keratoprotezowaniem w
ramach zgéd indywidualnych zgodnie z procedurg ,Swiadczenie za zgoda pfatnika”. Od 2010 do
chwili obecnej keratoprotezowanie rogowki nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Alternatywne swiadczenia

Z piSmiennictwa oraz opinii eksperta wynika, ze obecnie nie sg dostepne interwencje, ktére mogtyby
zosta¢ zastgpione przez procedure protezowania rogowki. Wiasciwym komparatorem wobec
protezowania rogéwki jest standardowe leczenie zachowawcze polegajgce na stosowaniu
preparatéw w kroplach (m.in. Krople Atropina 1%, Krople Vigamox, Krople Prednisolon 0,5%), ktére
nie sg wspotfinansowane ze Srodkéw publicznych i nie stanowig kosztu dla ptatnika publicznego.
Niemniej jednak, zgodnie z opinig eksperta, obecnie w Polsce pacjenci, ktérzy wymagajg w istocie
zabiegu keratoprotezowania, sg kwalifikowani do zabiegu retransplantacji rogéwki. Przeszczepy
rogdéwki u analizowanej grupy pacjentow charakteryzujg sie ztym rokowaniem (0% - 50% utrzymanie
przeszczepu).
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W czerwcu 2009 roku procedura przeszczepienia rogéwki (z wytaczeniem keratoprotezowania)
zostata usunieta z finansowania w ramach swiadczen wysokospecjalistycznych (srodki Ministerstwa
Zdrowia) i objeta finansowaniem ze Srodkéw publicznych NFZ w ramach zakresu ,,leczenie szpitalne”
z wylaczeniem zabiegu keratoprotezowania. Obecnie w Polsce wyznaczonych jest 21 osrodkéw
realizujacych przeszczepienie rogdéwki, a zgodnie z informacjg przekazang przez POLTRANSPLANT w
2012 roku przeprowadzono 909 przeszczepien w skali catego kraju. Wg danych na dzien 2013-02-19
w kolejce do przeszczepu oczekuje tgcznie 1 840 biorcow.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku systematycznego przegladu pismiennictwa odnaleziono 22 badania pierwotne oceniajace
efektywnos¢ keratoprotezowania z zastosowaniem protezy BKpro typu 1 lub 2. Wsrdd ocenianych
punktow koncowych znalazta sie ostros¢ wzroku w skali Snellena (przedstawiane jako BCVA — Best
Corrected Visual Acuity, najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku; VA — Visual Acuity, ostros¢ wzroku)
lub CDVA — Corrected Distance Visual Acuity, skorygowana ostros¢ wzroku do dali) oraz wskaznik
utrzymania i odrzucenia przeszczepu, a takze bezpieczenistwo.

W 9 badaniach przedstawiono odsetki pacjentéw z wynikiem BCVA>20/200. Bezposrednio po
przeprowadzeniu zabiegu odsetek pacjentéw z BCVA>20/200 wahat sie od 33,3% do 79,3%,
natomiast przy ostatnim przeprowadzonym pomiarze od 31% do 71,4%. W 6 badaniach
przedstawiono wartosci median lub Sredniej dla uzyskiwanych wynikdw BCVA. Mediany wahaty sie w
zakresie od 20/330 do 20/150 dla ostatniego przeprowadzonego pomiaru, w 1 badaniu
przedstawiono warto$¢ mediany BCVA mierzonej bezposrednio po zabiegu — 20/80. Wartosc¢
$redniego BCVA przedstawionego w badaniu Chew 2009 wynosita 20/90. W 3 badaniach
oceniajgcych VA odsetek pacjentow z wynikiem 220/200 w ostatnim wykonywanym pomiarze
wynosit 46%, 50% i 76%, odsetki te byty nizsze niz w przypadku pomiaréw przeprowadzonych
bezposrednio po zabiegu keratoprotezowania, odpowiednio 79%, 75% oraz 76%. W 2 badaniach
ocenianym punktem koncowym byto CDVA. Odsetek pacjentéw z CVDA>20/200 w dwa lata po
przeprowadzeniu badania wynosit 59% i 60% w dwdch badanych grupach (Aldave 2012). Z kolei
odsetek pacjentéw z CDVA>20/200 w grupie pacjentéw z niewydolnoscig ragbkowych komdrek
macierzystych rogéwki (LSCD, ang. Limbal Stem Cell Deficiency) w 2 lata od przeprowadzonego
keratoprotezowania wynosit 88%, a w grupie pacjentéw bez LSCD 55% (Sejpal 2011). Nalezy jednak
pokresli¢, ze w przypadku obydwu badan obserwacje koricowe dotyczyty jedynie niewielkiej czesci
grupy, u ktdrej przeprowadzono keratoprotezowanie.

Wskaznik utrzymania keratoprotezy BKpro typu 1 w 7 z 13 ocenianych badan wyniést 100%. W
pozostatych badaniach odsetek ten wahat sie od 75% do 87,9%, przy czym w niektérych przypadkach
protezy BKpro typu 2 stanowity niewielki procent wszczepianych keratoprotez. Najnizszy wynik zostat
uzyskany przez pacjentéw z LSCD, przy czym nalezy zaznaczy¢, ze po wydzieleniu z tej grupy
pacjentéw z SJS wskaznik utrzymania przeszczepu wzrdést do 89%.

W 2 badaniach wyniki dotyczgce utrzymania przeszczepu zostaty przedstawione w podziale na
diagnozy, najnizszg wartos¢ wskaznika utrzymania przeszczepu osiggnieto u oséb z poparzeniami
chemicznymi i OCP. W badaniu Pujari 2011, oceniajagcym jedynie keratoprotezowanie z
wykorzystaniem protezy BKpro typu 2, uzyskano najnizszy odsetek utrzymania przeszczepu — 58,6%.

Do najczesciej wystepujgcych powiktan pooperacyjnych nalezato tworzenie sie bton zaprotezowych,
czestym powikfaniem byt réwniez wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego (gtdwnie u pacjentéw z
pierwotnie zdiagnozowang jaskrg) i odwarstwienie rogéwki.

Wyniki uzyskane w badaniach wtgczonych do opracowania wskazujg na poprawe ostrosci wzroku
zarowno w krotkim, jak i dtugim horyzoncie czasowym u pacjentéw po przebytym
keratoprotezowaniu. Warto réwniez podkresli¢ malejagcg z czasem liczbe powiktan zwigzanych z
zabiegiem protezowania rogéwki, ma to prawdopodobnie zwigzek z doskonaleniem technik
operacyjnych oraz konstrukcji keratoprotez.

Skutecznos¢ praktyczna
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Nie odnaleziono wynikéw badan oceniajgcych skutecznos¢ praktyczng przedmiotowej technologii
medyczne;.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem przeprowadzonej analizy byto oszacowanie i zestawienie konsekwencji klinicznych oraz
kosztéow zwigzanych z finansowaniem keratoprotezowania rogdéwki oka oraz zabiegu przeszczepien
rogdwki u pacjentéw (pacjenci poddawani keratoplastyce, a w istocie kwalifikujgcy sie do
protezowania rogéwki), u ktérych nastgpita utrata przezroczystosci rogowki oka.

Oszacowanie kosztow i konsekwencji zabiegu keratoprotezowania rogdéwki oraz przeszczepien
rogdwki w Polsce przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w rocznym horyzoncie
czasowym. Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika
publicznego: koszt protezy, koszt hospitalizacji zwigzanej z zabiegiem, koszt opieki ambulatoryjnej
obejmujacy koszt kwalifikacji do zabiegi oraz koszt wizyt kontrolnych, koszty terapii
immunosupresyjnej, koszty dodatkowe (koszty procedury obnizajgcej cisnienie wewnatrzgatkowe),
koszt terapii dziatan niepozgdanych zwigzanych z zabiegiem keratoprotezowania. Oszacowania
przeprowadzono w trzech wariantach, odpowiadajacych trzem réznym poziomom wyceny
Swiadczenia protezowania rogowki.

W wariancie 1 przyjeto, iz koszt protezy w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych ,Protezowania rogdwki” wyniesie rownowartos¢ kosztu protezy, jakg pokrywat NFZ w
2009 r. Zabieg keratoprotezowania w 2009 r. byt rozliczany poprzez produkt rozliczeniowy
,Rozliczenie za zgoda ptatnika” w 8 przypadkach. Sredni koszt realizacji $wiadczenia wynosit 10 111
zt, w tym koszt protezy wynosit 6 193 zt. W wariancie 2 koszt keratoprotezy BKpro typu 1 okreslono
na poziomie 3000 USD na podstawie informacji przekazanych w materiatach firmy Nuevo HTA
opracowanych w oparciu o opinie wskazanych powyzej ekspertow. Uwzgledniajac kurs 1 USD,
okreslony na podstawie Narodowego Banku Polskiego, réowny 3,2154 zt obliczono koszt
keratoprotezy BKpro typu 1 réwny 9 646,20 zt. Do kosztu protezy nalezy doliczy¢ 192,92 zt (60 USD)
za soczewki terapeutyczne stosowane po wszczepieniu keratoprotezy. taczny koszt protezy (koszt
keratoprotezy BKpro typu 1 oraz koszt jednej pary soczewek terapeutycznych) oszacowano na
poziomie 9 839,12 zt. W wariancie 3 przyjeto, iz zgodnie opisang w karcie problemu zdrowotnego
dotfaczonej do zlecenia MZ informacjg przekazang przez wnioskodawce koszt wyrobu medycznego
wyniesie ok. 15 tys. zt.

W ponizszych oszacowaniach przyjeto koszt zabiegu keratoplastyki na poziomie wyceny procedury
NFZ ,Przeszczep rogéwki - kategoria | (przeszczep rogéwki drazacy z usunieciem zaémy i wszczepem
sztucznej soczewki wewnatrzgatkowej; B04) gdzie wycena punktowa wynosi 172, a po uwzglednieniu
wartosci punktu w lecznictwie szpitalnym na poziomie 52 zt, koszt procedury z perspektywy NFZ
wynosi 8 944 zi.

Catkowite koszty zwigzane z procedurg keratoprotezowania, w rocznym horyzoncie czasowym u
jednego pacjenta, zgodnie z przyjetymi zatozeniami dla wariantu 1 wyniosg 12 415 zt, dla wariantu 2
bedzie to koszt catkowity na poziomie 21 086 zt, natomiast w przypadku wariantu 3 - 27 303 zt.
Catkowity 1-roczny koszt zwigzany z procedurg przeszczepienia rogowki wyniesie 11 325 zt i bedzie
staty bez wzgledu na przyjety wariant analizy podstawowe;.

Inkrementalny koszt catkowity na 1 pacjenta przeprowadzenia zabiegu keratoprotezowania w
poréwnaniu z zabiegiem przeszczepienia rogdwki wyniesie w przypadku wariantu nr 1 — 1 090 zt. Dla
wariantu nr. 2 i 3 koszt inkrementalny wyniesie odpowiednio 9 761 zt oraz 15 978 zt.

Wskazniki utrzymania protezy rogéwki na podstawie odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego badan wynoszg 99% w pierwszym roku od zabiegu i mogg zmniejszac sie wraz z
wydtuzeniem czasu od zabiegu, az w 4 roku mogg osiggnac¢ 75%. Niemniej jednak wskazana wartos¢
przewyzsza wskazniki utrzymania przeszczepu obserwowane w przypadku zabiegu przeszczepienia
rogéwki, gdzie wartos¢ wskaznika osiggana w pierwszym roku od zabiegu w przypadku pierwszego
zabiegu retransplantacji moze wynies¢ 71% , a w czwartym roku moze osiggngc¢ 35%.
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W przypadku kolejnych zabiegéw retransplantacji rogéwki oka, rokowania utrzymania przeszczepu
zmniejszajg sie w porownaniu do zabiegu keratoprotezowania oraz pierwszego zabiegu
retransplantacji rogéwki i w 1 roku od zabiegu mogg wynies¢ 63%, aby w 4 roku od zabiegu osiggna¢
maksymalnie 26%. Przedstawione wyniki wskazujg na lepsze rokowanie zwigzane z zastosowaniem
keratoprotez wzgledem wielokrotnych zabiegéw keratoplastyki, zaréwno przy pierwszej, jak i
kolejnych retransplantacjach rogéwki, zaréwno w pierwszym jak i kolejnych latach od zabiegu.

Najlepszg skorygowang ostro$¢ wzroku (>20/200) odnotowano u 56% pacjentéw po zabiegu
keratoprotezowania rogéwki BKpro typu 1. Ostro$¢ wzroku wg Snellena raportowano u 39%
pacjentow, natomiast skorygowang ostros¢ wzroku do dali u 51% pacjentéw. Przeszczep utrzymat sie
u 90% pacjentdéw, natomiast w przypadku 23% pacjentéw odnotowano odrzucenie przeszczepu. Po
przeprowadzonej syntezie wynikdw, odnalezionych w ramach przeprowadzonego przegladu
systematycznego badan, do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych i powiktan
zwigzanych z zabiegiem keratoprotezowania nalezaty przede wszystkim retrakcja powiek, btony
zaprotezowe, jaskra i progresja jaskry wczesdniej istniejgcej, trwate uszkodzenie nabtonka, wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego, rozpuszczanie sie tkanki, odwarstwienie rogéwki, martwica zrebu
rogowki.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Oszacowania wptywu na budzet ptatnika kwalifikacji ocenianego Swiadczenia opieki zdrowotnej do
koszyka $wiadczen gwarantowanych przeprowadzono w celu oceny wydatkéw inkrementalnych z
tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ,Protezowania rogéwki” u pacjentow po kilkukrotnych
przeszczepieniach rogéwki, u ktéorych dochodzi do ponownych odrzutéw. W chwili obecnej
wspomniani pacjenci poddawani sg do przeszczepieniom (retransplantacji) rogowki, a w istocie
wymagajg zabiegu keratoprotezowania.

W zwigzku z faktem, iz rozpatrywane sSwiadczenia opieki zdrowotnej, zaréwno przeszczepienie
rogéwki, jak i keratoprotezowanie, bedg realizowane w ramach leczenia szpitalnego, finansowane ze
srodkéw publicznych NFZ, w ocenie kosztdw przyjeto perspektywe ptatnika publicznego.
Oszacowania przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym. Za pierwszy rok finansowania
procedury przyjeto rok 2014, wobec czego horyzont analizy obejmuje lata 2014 - 2016. Analize
przeprowadzono w trzech wariantach, odpowiadajgcych trzem réznym poziomom wyceny
Swiadczenia protezowania rogéwki. W oszacowaniach uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty
medyczne ponoszone przez NFZ: koszt przeszczepien i keratoprotezowania rogéwki.

Populacje docelowg zdefiniowano jako liczba przypadkéw (oczu) w populacji polskich pacjentéw, u
ktorych doszto do przynajmniej jednego odrzutu przeszczepien rogdwki. W chwili obecnej pacjenci ci
kwalifikowani sg do ponownego przeszczepienia (retransplantacji) rogdéwki, podczas gdy w istocie
wymagajg zabiegu keratoprotezowania.

Przyjeto, iz liczba przypadkow (oczu) kwalifikujgcych sie do keratoprotezowania bedzie odpowiadata
liczbie realizowanych w chwili obecnej retransplantacji. Oszacowania populacji docelowej oparto na
danych przekazanych przez POLTRANSPLANT dotyczacych realizowanych w Polsce przeszczepdw
rogdwki na przestrzeni ostatnich 3 lat. Na podstawie rocznej liczby transplantacji rogowki w latach
2010 — 2012 i zakreséw wskaznikow retransplantacji w Polsce, jak rowniez w Wielkiej Brytanii
wyznaczono liczbe przypadkéw (oczu), ktore wymagajg zabiegu keratoprotezowania. Jako wartosc
minimalng przyjeto 75 przypadkéw (oczu) wymagajgcych keratoprotezowania, natomiast jako
warto$¢ maksymalng przyjeto 160 przypadkdéw, otrzymanych w wyniku naliczenia wskaznika
retransplantacji obserwowanego w Wielkiej Brytanii. Wartos¢ centralng zakresu liczby przypadkow
(oczu), ktéra w skali 1 roku w Polsce bedzie wymagata zabiegu keratoprotezowania, wyznaczono na
poziomie ok. 120.

W kazdym z trzech wariantéw analizy catkowite koszty leczenia pacjentéow ze zmetnieniem rogdéwki w
przypadku kontynuacji scenariusza istniejgcego (tj. braku kwalifikacji protezowania rogdéwki do
Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych) oszacowano na poziomie 1,36
min zt w kolejnych trzech latach analizy (min.: 0,85 min zt; maks.: 1,81 min zt).
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Szacowane koszty leczenia w scenariuszu nowym, zaktadajagcym mozliwo$¢ rozliczania protezowania
rogowki przez $wiadczeniodawcow, oraz koszty inkrementalne byty zréznicowane w zaleznosci od
wariantu analizy. Najwyzsze koszty dla NFZ generuje wariant, w ktéorym wycena procedury
protezowania rogéwki wyznaczona zostata na podstawie oszacowan wtasnych wnioskodawcy
(wariant 3).

W wariancie 1, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na podstawie
indywidualnego kosztu realizacji $wiadczenia NFZ ,Rozliczenia za zgoda ptatnika” w 2009 r.,
inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
protezowania rogéwki wynosza 43 tys. zt (min.: 26 tys. z; maks.: 57 tys. zt) w 2014 do 130 tys. zt
(min.: 81 tys. zt; maks.: 174 tys. zt) w 2016 roku.

W wariancie 2, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na podstawie
oszacowan witasnych, inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych protezowania rogéwki wynoszg 386 tys. zt (min.: 241 tys. zt; maks.: 515 tys. zt) w 2014 do
1,17 min zt (min.: 732 tys. zt; maks.: 1,56 min zt) w 2016 roku.

W wariancie 3, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na wyceny
whnioskodawcy przedstawionej w karcie problemu zdrowotnego dotgczonej do zlecenia Ministra
Zdrowia, inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
protezowania rogéwki wynoszg 632 tys. zt (min.: 395 tys. zt; maks.: 843 tys. zt) w 2014 do 1,91 min zt
(min.: 1,19 min zt; maks.: 2,55 min zt) w 2016 roku.

Rekomendacje kliniczne innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W celu przedstawienia europejskich i swiatowych wytycznych dla procedury: keratoprotezowanie
rogdwki oka przeszukano i przeanalizowano dane nastepujgcych organizacji tj. Polskie Towarzystwo
Okulistyczne, International Council of Ophthalmology, American Academy Council of Ophthalmology,
European Glaucoma Society, European Society of Ophthalmology, European Academy of
Ophthalmology, The Royal College of Ophthalmologists, dodatkowo przeszukano strone: National
Guidelines Clearinghouse. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na stronie American Academy
Council of Ophthalmology odnaleziono dokument z konferencji Cornea 2011 (Controversies and
Consensus In Conjunction With The Cornea Society) w ktdrym, poruszono temat zastosowania
keratoprotezy BKpro, jak réwniez odnaleziono wytyczne postepowania klinicznego NICE 2004.

Zgodnie z przytaczanymi wytycznymi postepowania klinicznego do zabiegu keratporotezowania z
wykorzystaniem protezy BKpro kwalifikujg sie: pacjenci z Slepotg rogdwkowg nie podlegajacy
przeszczepowi rogdwki, w tym pacjenci po kilkukrotnym przeszczepieniu rogédwki, u ktérych dochodzi
do ponownych odrzutéw; pacjenci z gtebokg i rozlegta neowaskularyzacjg rogéwki, aniridia,
SJS/toksyczng nekroliza naskérka, pacjenci z OCP bfon S$luzowych, pacjenci z oparzeniem
chemicznym, pacjenci z pozostatymi zaburzeniami autoimmunologicznymi oraz pacjenci z ciezkim
niedoborem filmu tzowego.

W przypadku pacjentéw z LSCD wybér typu procedury BKPro (typ 1 lub typ 2) zalezy od stanu
powierzchni oka. Do BKPro typ 2 kwalifikujg sie pacjenci: z ciezkim niedoborem tez, z keratynizacjg, z
zaros$nieciem powiek, z nieprawidtowosciami ze strony powiek, ktdre uniemozliwiajg prawidtowg
czynno$é¢ filmu fzowego i nie mogg by¢ korygowane operacyjnie i/lub pacjenci z ciezka
niewydolnoscig rabka rogéwki, podatni na spontaniczng martwice rogéwki.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania w serwisach internetowych zagranicznych instytucji
wydajgcych rekomendacje dotyczgce finansowania $wiadczert opieki zdrowotnej nie odnaleziono
zadnych rekomendacji finansowych odnoszacych sie do zasadnosci finansowania keratoprotezowania
rogéwki ze srodkéw publicznych.

Opinie ekspertow

Otrzymano opinie jednego eksperta w dziedzinie okulistyki. Ekspert popart finansowanie
przedmiotowego swiadczenia ze S$rodkdw publicznych, jednoczesnie uznat opis Swiadczenia
»,Protezowanie rogéwki” za wyczerpujacy; ekspert wskazuje, iz w chwili obecnej w Polsce zabiegi te
wykonuje sie w ograniczonej liczbie wskazan tj.: kilkukrotne niepowodzenia przeszczepu rogowki,
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ciezkie uszkodzenia powierzchni oka np. w ciezkich oparzeniach, SIS, zespét Leylla, oczny pemfigoid
bliznowaciejacy.

Zdaniem eksperta za stosowaniem keratoprotez BKpro przemawia brak koniecznos$ci dodatkowego
pobrania materiatu kostnego (podnosi to koszt zabiegu z zastosowaniem OOKP, zwieksza ryzyko
komplikacji, wymaga asysty z dziedziny chirurgii szczekowo-twarzowej — do wszczepu keratoprotezy
niezbedny jest fragment wyrostka zebodotowego lub alternatywnie kosci dtugiej). Kryteria
kwalifikacji do obu typdw keratoprotez sg tozsame.

Dodatkowe uwagi Rady

Odnoszac sie do warunkdéw realizacji przedmiotowego swiadczenia, zgodnie z opinig Prezesa NFZ, w
przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu protezowania rogéowki ze srodkow publicznych,
nalezatoby rozwazy¢ spdjne warunki realizacji ocenianego $swiadczenia z okreslonymi dla swiadczen
zwigzanych z przeszczepieniem rogdéwki — zaréwno w zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne, jak i rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie Swiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — w tym w kwestii
posiadania pozwolenia ministra witasciwego do spraw zdrowia na pobieranie i przeszczepianie
komoérek, tkanek i narzgdéw od dawcdéw zywych.

Obecnie w Polsce zabiegi przeszczepien rogéwki realizuje 21 osrodkéw. Zgodnie z opinig eksperta
potencjat i doswiadczenie polskich osrodkow transplantacyjnych pozwala na zaopatrzenie wszystkich
chorych wymagajgcych sSwiadczenia keratoprotezowania w zakresie warunkéw okreslonych w
ocenianym opisie $wiadczenia.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-430-15-2011, ,,Protezowanie rogdéwki”, 18 marca 2013 r.
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