Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 272/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy pierwotne;j

Problem zdrowotny

Osteoporoza to choroba szkieletu, charakteryzujgca sie zwiekszonym ryzykiem
niskoenergetycznych ztaman kosci, rozwijajgca sie zwykle u kobiet
po menopauzie, rzadziej u meiczyzn w wieku podesztym; bywa tez
nastepstwem stosowania niektorych lekow, najczesciej glikokortykosteroidow
(GKS). Szacuje sie, ze w wysoko rozwinietych krajach europejskich ok. 40%
kobiet 50-letnich do konca zycia doznaje >1 ztamania zwigzanego z osteoporozg
— najczesciej ztamania kregu ledzwiowego, blizszego konca kosci udowej,
rzadziej kosci przedramienia. Ryzyko ztaman u mezczyzn jest mniejsze (13-30%
do konca zycia w przypadku mezczyzn 50-letnich). W Polsce w 2010 r.
stwierdzono 2 710000 ztaman osteoporotycznych, z czego ponad 80%
dotyczyto kobiet.

W wiekszosci rekomendacji, za podstawe rozpoznania osteoporozy uznaje sie
wartos¢ T-score <-2,5 zgodnqg z kryteriami WHO (WFO 2017, ESCEO/IOF 2013
oraz CTFPHC 2010, 2013, AACE/ACE 2016, ACOG 2012). Poszczegdlne
organizacje zwracajq uwage na dodatkowe wskazania, bedgce podstawq
do rozpoznania osteoporozy i wdrozenia leczenia — gtownie jest to wystgpienie
ztamania niskoenergetycznego.

Leczenie osteoporozy  obejmuje  postepowanie niefarmakologiczne
i farmakoterapie. Postepowanie niefarmakologiczne obejmuje: redukcje
czynnikow ryzyka, odpowiednie odZzywianie, zapewnienie optymalnego stezenia
25(0OH)D w surowicy (dieta i ekspozycja na storice), zapobieganie upadkom,
¢wiczenia fizyczne, rehabilitacje po ztamaniach, zaopatrzenie ortopedyczne oraz
walke z bolem. W leczeniu farmakologicznym stosuje sie: wapn, witamine D,
bisfosfoniany, ranelinian strontu, denosumab, teryparatyd, raloksyfen oraz
hormonalnq terapie zastepczq.
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Podsumowanie aktualneqgo postepowania i stanu finansowania ze Srodkow
publicznych

W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 w Polsce
realizowany jest cel operacyjny ,,promocja zdrowego i aktywnego starzenia sie”.
Realizacja ww. celu ma przebiega¢ m.in. poprzez: wspomaganie jak najdtuzszej
aktywnosci spotecznej, zawodowej i rodzinnej osob starszych, dostosowanie
systemu opieki zdrowotnej do potrzeb osob starszych, dziatania edukacyjne
oraz  prowadzenie  dziatalnosci  naukowo-badawczej i wspotpracy
miedzynarodowej zwigzanej ze zdrowiem osob starszych.

Zgodnie z ,Wykazem swiadczern gwarantowanych w przypadku porad
specjalistycznych oraz warunkow ich realizacji” swiadczenia gwarantowanego
pn. ,Porada specjalistyczna — leczenie osteoporozy” udziela¢c mogq: lekarz
specjalista w dziedzinie chirurgii ortopedycznej Ilub chirurgii urazowo-
ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii
narzqdu ruchu, lub reumatologii, Ilub endokrynologii, Ilub potoznictwa
i ginekologii albo lekarz specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych.
Ponadto, w ww. rozporzqdzeniu wskazano na koniecznos¢ zapewnienia
wyposazenia w densytometr DXA do badania kregostupa i kosci udowej oraz
zapewnienia dostepu do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym
do ewidencji Krajowej Rady Diagnostdow Laboratoryjnych, USG oraz RTG.

Podsumowanie rekomendacji

Na podstawie rekomendacji mozna wyodrebnic trzy gtowne grupy, do ktorych
mogq byc skierowane badania w kierunku wczesnego wykrywania osteoporozy:
kobiety >65 r.z.,, kobiety po menopauzie <65 r.z. oraz mezczyzni >50 r.z.
z dodatkowymi czynnikami ryzyka (w szczegdlnosci >70r.z.).

Wiekszos¢ odnalezionych rekomendacji dotyczqcych populacji kobiet >65 r.z.
wskazuje na zasadnos¢ wykonywania badan przesiewowych z wykorzystaniem
jedynie badania densytometrycznego (pomiar BMD) (rekomendacje: USPSTF
2018a, ACR 2017, ICSI 2017, ACOG 2012, ESC 2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011).
Poprzedzenie densytometrii ocenq ryzyka ztamania, za pomocq odpowiedniego
narzedzia oceny ryzyka ztamania (np. FRAX lub QFracture) wsrdd kobiet 265 r.z.,
rekomenduje NICE 2017, NOGG 2017 oraz AACE/ACE 2016. Zastosowanie
narzedzia FRAX lub QFracture wraz z densytometriq rekomenduje takze SIGN
2017, jednak wskazuje na populacje kobiet >50 r.z., u ktorych wystgpito
ztamanie niskoenergetyczne.

W odniesieniu do kobiet po menopauzie <65 r.z., u ktorych wystepujq
dodatkowe czynniki ryzyka ztamania tj. niska masa ciata, ztamania
w przesztosci, stosowanie GKS, choroba lub stan zwigzany z utratq kosci,
rekomenduje sie densytometrie, jako badanie przesiewowe (ACR 2017,
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ICSI 2017, ACOG 2012), jednakie wiekszos¢ wytycznych zaleca takze
poprzedzenie densytometrii ocenq ryzyka ztamania za pomocq odpowiedniego
narzedzia (USPSTF 2018a, NICE 2017, NOF 2014, ISCD/IOF 2011).

Dostepne dowody naukowe, dotyczqce populacji docelowej, wieku o0sob
poddawanych badaniu, interwafu czasowego pomiedzy kolejnymi badaniami
oraz rekomendowanej interwencji wskazujqg, ze badania przesiewowe, majgce
na celu zapobieganie ztamaniom osteoporotycznym, mogq zmniejszac ryzyko
wystgpienia ztamania szyjki kosci udowej u kobiet (grupa poddana ocenie
przesiewowej (FRAX+DXA) 2,6% vs. grupa kontrolna 3,5%; HR 0,72; 95%Cl: 0,59-
0,89) (Viswanathan 2018). W badaniu SALT (Merlijn 2018), w ktorym brato
udziat 11 331 kobiet z 21 czynnikiem ryzyka ztamania w wieku 65-90 lat, ktore
zostaty poddane badaniom densytometrycznym i ocenie ztaman kregow
za pomocq narzedzia FRAX, wykazano, ze badanie przesiewowe
i w konsekwencji zalecone leczenie, nie miato wptywu na czas do wystgpienia
pierwszego ztamania (HR 0,96 95%Cl: 0,86-1,08). Jednak wyniki te nalezy
traktowac z ostroznoscig, poniewaz sq to wstepne wyniki, punkt kornicowy
w postaci ztaman nie zostat sprecyzowany a takze ze wzgledu na krotki okres
obserwacji (sredni czas 3,9 lat, natomiast horyzont czasowy narzedzia FRAX
wynosi 10 lat).

Badania przesiewowe meziczyzn >70 r.z., z zastosowaniem densytometrii,
zalecane jest przez nastepujgce towarzystwa naukowe: ACR 2017, ESC 2012,
NOF 2014, ISCD/IOF 2011. U meziczyzn w wieku 50-69 lat, z dodatkowymi
czynnikami ryzyka, rekomenduje sie ocene ryzyka ztamania za pomocq
odpowiedniego narzedzia (np. FRAX) oraz badanie densytometryczne (ESC
2012, NOF 2014, ISCD/IOF 2011). NICE 2017 zaleca, aby badaniom tym poddac
mezZczyzn 275 lat oraz mezczyzn <75. r.z. w przypadku obecnosci czynnikow
ryzyka, np. ztamania niskoenergetycznego w przesztosci. Nalezy jednak
zauwazyé, ze najnowsze wytyczne USPSTF 2018a sugerujq, ze nie ma
wystarczajgcych  dowodow naukowych, aby rekomendowad badania
przesiewowe w jakiekolwiek grupie wiekowej mezczyzn.

W odniesieniu do okreslenia interwatu czasowego wykonywania badan
przesiewowych absorpcjometrii rentgenowskiej o podwdjnej energii (DXA),
w przypadku braku nowych czynnikow ryzyka, badania DXA nie powinny byc¢
wykonywane czesciej niz co 2 lata (NICE 2017). W przeglgdzie Viswanathan
2018 nie wykazano korzysci w prognozowaniu ztaman, wynikajgcych
z powtarzania testow pomiaru gestosci kosci w okresie od 4 do 8 lat,
po wstepnym badaniu przesiewowym.

Rekomendowanym badaniem stosowanym w rozpoznawaniu osteoporozy jest
DXA, ktora pozostaje ztotym standardem stuzgcym wykonaniu pomiaru BMD
w rozpoznaniu osteoporozy (WFO 2017, ICSI 2017, AACE/ACE 2016, MCG 2016,
ESC 2012, przeglgd systematyczny Hgiberg 2016). Metoda ta jest takze
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rekomendowana w monitorowaniu efektéow terapii (USPSTF 2018a, AACE/ACE
2016, MCG 2016, ISCD 2015, ESCEQ/IOF 2013, ESC 2012). DXA umoizliwia
pomiar BMD blizszego korica kosci udowej, ledzwiowego odcinka kregostupa,
kosci przedramienia lub catego koscca. Ponadto, sq dostepne narzedzia stuzqce
ocenie ryzyka wystepowania osteoporozy - OST, ORAI, OSIRIS, SCORE oraz FRAX
(walidowany do populacji polskiej). W wiekszosci odnalezionych rekomendacji
wskazuje sie na FRAX, jako gfdowne narzedzie przesiewowe. W polskich
rekomendacjach WFO 2017 wskazuje sie na narzedzie FRAX, jako
rekomendowane do oceny ryzyka ztamania w populacji polskiej. Autorzy
dostepnych przeglgdow systematycznych, dotyczqcych narzedzi
wykorzystywanych w ocenia ryzyka ztaman, zaznaczajq, Zze niezbedne sq nadal
wysokiej jakosci badania RCT, majqce na celu ocene kalibracji tych narzedzi,
a takze uwzgledniajgce rozne grupy pacjentow.

Zgodnie z rekomendacjami, w prewencji osteoporozy majq zastosowanie
interwencje o zroznicowanym charakterze. Podkresla sie znaczenie dziatan
edukacyjnych, w zakresie odpowiedniej diety (podaz wapnia i witaminy D),
aktywnego trybu zycia, eliminacji uzywek, bezpiecznej ekspozycji na Swiatto
stoneczne oraz utrzymywania odpowiedniego wskaZznika BMI (WFO 2017,
NOGG 2017, RACGP 2017, EULAR/EFORT 2016, SOGC 2014, SMS 2013).
Dostepne dane, pochodzgce z przeglgdow systematycznych, nie wskazujq
na istotne znaczenie powszechnego stosowania suplementacji witaming D
w populacji osob dorostych bez czynnikow ryzyka jej niedoboru, w celu
prewencji osteoporozy. Ponadto, w przeglgdzie Kahwati 2018 (opracowanym
na potrzeby rekomendacji USPSTF) nie wykazano zmniejszenia czestosci ztaman
w obrebie kosci udowej u osob dorostych, u ktorych nie stwierdzono niedoboru
witaminy D, osteoporozy lub wczesniejszego ztamania. W przeglqdzie Cochrane
(Avenell 2014), stwierdzono, Zze jest mato prawdopodobne, aby stosowanie,
w populacji kobiet po menopauzie i mezczyzn w starszym wieku, samej
witaminy D miafo wptyw na zapobieganie ztamaniom blizszego konca kosci
udowej. Jednak zaobserwowano, ze suplementacja witaminy D, w potgczeniu
z suplementacjq wapnia, moze zapobiega¢ tym ztamaniom. W zapobieganiu
i leczeniu osteoporozy istotnq role odgrywa takze optymalizacja spozycia biatka
(1,2 g/kg mc./dz.), potasu (ok. 3500 mg/dz.) oraz magnezu (>300 mg/dz.)
(WFO 2017). SIOMMMS wskazuje, Ze zwiekszenie podazy biatka u 0séb z jego
niewystarczajgcym spozyciem, zmniejsza ryzyko wystqgpienia ztamania biodra
wsrdd oséb obojga ptci (SIOMMMS 2016).

W przypadku osob z osteoporozqg Ilub zagroZzonych jej wystgpieniem
rekomenduje sie wykonywanie regularnych cwiczen fizycznych, ktore bedqg
dostosowane do indywidulanych potrzeb i mozliwosci pacjenta (NOGG 2017,
RACGP 2017, SMS 2013, AACE/ACE 2016, CTFPHC 2010, 2013). Wyniki
odnalezionych przeglgdow systematycznych wykazujq pozytywne efekty
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¢wiczen fizycznych na poprawe BMD (przeglgd Xu 2016) oraz zmniejszenie
liczby o0sob doswiadczajgcych upadkdéw (Guirguis-Blake 2018). Niemniej,
w jednym z przeglgddw badar RCT (Kastner 2017) nie stwierdzono istotnego
statystycznie wptywu Zadnej z kompleksowych, wielokomponentowych
interwencji (edukacja + informacja zwrotna + kontrola + ocena ryzyka +
skryning) na redukcje ztaman.

Na podstawie zgromadzonych ponizej danych, wyodrebniono zestaw
wskaznikow, mogqcych stuzy¢ monitorowaniu oraz ewaluacji programow
polityki zdrowotnej (PPZ) z zakresu profilaktyki osteoporozy.

wskazniki majgce zastosowanie w monitorowaniu: liczba osob, ktore zgtosity
sie na badania przesiewowe w ramach programu; liczba uczestnikow
programu w poszczegdlnych etapach jego realizacji; liczba 0s6b
niezakwalifikowanych do udziatu w PPZ z powodu przeciwwskazan
lekarskich; liczba osdb, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie
jego realizacji; liczba osob, ktore zgtosity sie na badania profilaktyczne
realizowane poza programem; liczba porad lekarskich udzielonych w ramach
planowanych dziatan; liczba osob poddanych dziataniom edukacyjnym
w zakresie osteoporozy; liczba uczestnikow PPZ, do ktorych skierowane byty
wyftqcznie dziatania z zakresu edukacji; liczba osob skierowanych do poradni
specjalistycznych celem dalszej diagnostyki lub leczenia; liczba o0sob,
u ktorych zostata wykonana ocena ryzyka ztamania; liczba 0s0b,
ktdre po przeprowadzonej ocenie ryzyka ztamania zakwalifikowano do grupy
niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka ztamania osteoporotycznego
(zgodnie z algorytmem narzedzia FRAX); liczba osob, u ktorych wykonano
badanie densytometryczne; odsetek pacjentow z wykonanym badaniem
BMD; stosunek przebadanych mezczyzn do kobiet.

wskaZniki majgce zastosowanie w ewaluacji: liczba osob z prawidfowym
i nieprawidtowym BMD; zmiana wartosci BMD (%); odsetek osob, u ktdrych
stwierdzono osteoporoze w odniesieniu do sytuacji epidemiologicznej
w regionie; odsetek osob nowo zdiagnozowanych; liczba uczestnikow PPZ
z wykrytymi zmianami chorobowymi, ktorzy zostali skierowani do dalszego
postepowania medycznego; liczba upadkdw wsrdd uczestnikow programu;
liczba ztaman niskoenergetycznych wsrdod uczestnikow programu; liczba
jakichkolwiek ztaman wsrod uczestnikow programu; liczba osob, ktore
doswiadczyty jednego lub wiecej upadku; liczba osob, ktore doswiadczyty
jednego lub wiecej urazu spowodowanego upadkiem; liczba osob, ktore
doswiadczyty upadkow zakoriczonych ztamaniem; liczba osob z okreslonymi
czynnikami ryzyka ztamania; zmiana poziomu wiedzy nt. osteoporozy; liczba
0s0b, ktore po przeprowadzonej edukacji zaprzestaty palenia papierosow,
zmniejszyty spozycie alkoholu; jakos¢ zycia (przed i po wdrozeniu PPZ
oceniana na podstawie odpowiednich kwestionariuszy).
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Warunki realizacji programow na podstawie rekomendacji

Zgodnie z rekomendacjami WFO 2017, do kompetencji lekarza POZ nalezy
identyfikacja pacjentow zagroZzonych ztamaniami oraz skierowanie ich
do poradni leczenia osteoporozy lub innych specjalistow zajmujgcych sie
jej leczeniem. U 0s6b z niskim ryzykiem i bez ztaman do kompetencji lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) nalezq gtownie dziatania profilaktyczne
i edukacyjne. Ponadto do zadan lekarza POZ powinna naleze¢ kontynuacja
i nadzorowanie leczenia ustalonego przez poradnie leczenia osteoporozy,
weryfikacja mozliwych dziatan niepozgdanych lekow oraz identyfikacja
i ewentualna eliminacja nowych czynnikow ryzyka ztaman.

Zadaniem lekarza zajmujgcego sie leczeniem osteoporozy jest potwierdzenie
dokonanych ztaman, identyfikacja istniejgcych czynnikow ryzyka ztaman,
ustalenie ostatecznego rozpoznania oraz — oparta na diagnostyce rdznicowej,
densytometrii, obrocie kostnym (optymalnie), okreslenie rownowagi wapniowo-
fosforanowej, w tym dobowego wydalania wapnia, stezenia witaminy D
w surowicy oraz ostateczna decyzja dotyczgca kompleksowej terapii.
W rekomendacjach SOGC 2014, ISCD/IOF 2011 ogdlnie okreslono, Zze ocene
bezwzglednego ryzyka ztamania powinni wykonywac pracownicy ochrony
zdrowia, klinicysci.

Zgodnie z zaleceniami, konieczne jest pomieszczenie, gdzie bedzie mozna
przeprowadzi¢ wywiad lekarski, badanie fizykalne, pomiar wzrostu i masy ciata
pacjenta (AACE/ACE 2016, ESCEQ/IOF 2013). Potrzebny jest tez komputer
z kalkulatorem FRAX dla populacji polskiej (WFO 2017). Narzedzia Garvan
Fracture Risk Calculator lub Fracture Risk Assessment Tool mogq byc¢ przydatne
w ocenie potrzeby podjecia leczenia wsrdod osob, ktdre nie w petni wpisujq sie
w ustalone kryteria rozpoznania choroby (RACGP 2017). Konieczna jest tez
pracownia densytometryczna (WFO 2017, ICSI 2017, USPSTF 2018a, AACE/ACE
2016, MCG 2016, ISCD 2015, ESCEO/IOF 2013, ESC 2012), w ktorej wykonuje sie
badanie szyjki kosci udowej i/lub odcinka ledZzwiowego kregostupa;
w przypadku innych badari obrazowych — pracownia ilosciowej tomografii
komputerowej oraz ultrasonografii ilosciowej (USPSTF 2018a, ISCD 2015,
ESCEO/IOF 2013).

Sktadowe budzetu projektu programdéw zdrowotnych w przedmiotowym
zakresie powinny zawierac: koszt catkowity programu z podziatem na lata
realizacji, catkowity koszt jednostkowy na 1 osobe uczestniczgcq w programie
(w przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktore sq stosowane
Z podziatem na poszczegdlne grupy uczestnikdow, sugeruje sie okreslenie kosztu
jednostkowego kazdej z grup interwencji), koszt jednostkowy wykonanej oceny
ryzyka ztamania, koszt jednostkowy badania densytometrycznego, koszt akcji
informacyjnej z podziatem na poszczegdlne sktadowe np. koszt roczny, koszt
kampanii medialnej, koszt materiatow informacyjnych, koszt edukacji
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zdrowotnej z podziatem na poszczegolne sktadowe; koszty jednostkowe
konsultacji lekarskich, koszt wynajmu pomieszczenn (jesli zasadne); koszt
monitorowania oraz ewaluacji programu, koszty wynagrodzenia personelu
realizujgcego dziatania programu, zrodta finansowania programu (w przypadku
partnerstwa w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat bedzie miec
finansowanie pochodzqce z innego Zrddta niz budzet jst).
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