Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 284/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku
w sprawie wigczenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych w
zakresie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
wymiennikéw HME

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie wymiennikdw ciepfa
i wilgoci (HME) wraz z akcesoriami mocujgcymi do wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, pod warunkiem:

e ustalenia odrebnego okresu uzytkowania dla wielorazowych akcesoriow
mocujgcych,

e dostosowania miesiecznego limitu ilosciowego dla jednorazowych akcesoriow
mocujgcych do miesiecznego limitu ilosciowego wymiennikow ciepta i wilgoci,

e zapewnienia finansowania wymiany rurek tracheostomijnych w odstepach
nie rzadszych niz dwutygodniowe.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii AOTMIT dotyczqgcej wniosku
racjonalizacyjnego  Organizacji  Pracodawcow  Przemystu  Medycznego
TECHNOMED w sprawie wprowadzenia wymiennikow ciepta i wilgoci (HME)
do wykazu wyrobdow medycznych wydawanych na zlecenie.

Whniosek racjonalizacyjny dotqczony do zlecenia Ministra Zdrowia dotyczy
utworzenia nowej pozycji w Wykazie Wyrobow Medycznych pod nazwg:
wymienniki ciepta i wilgoci (HME), w liczbie 30 szt. miesiecznie oraz akcesoria
do ich mocowania w liczbie 20 szt. miesiecznie. Wnioskodawca zaproponowat
dzienny limit finansowania dla obu pozycji tfgcznie w wysokosci 45 zt oraz zatozyt
0% wysokosc¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze Srodkow
publicznych. Jako kryteria przyznawania wnioskodawca wymienit pacjentow
z wyfonionq tracheostomiq; po zabiegu laryngektomii catkowitej — pacjenci
z nowotworami gtowy i szyi okreslonymi nastepujgcymi ICD-10: nowotwor
ztosliwy nasady jezyka, powierzchnia grzbietowa jezyka, ustalona czesc jezyka
BNO, tylna jedna czes¢ jezyka (CO1), nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych
czesci jezyka (C02), nowotwor ztosliwy dna jamy ustnej (C04), nowotwory
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ztosliwe migdatka (C09), nowotwdr ztosliwy czesci ustnej gardta (oropharynx)
(C10), nowotwor ztosliwy czesci nosowej gardta (nasopharynx) (C11), nowotwor
ztosliwy zachytka gruszkowatego (C12), nowotwor ztosliwy czesci krtaniowej
gardta (hypopharynx) (C13), nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie wargi, jamy ustnej i gardta (C14), nowotwor ztosliwy
przetyku (C15), nowotwdr ztosliwy krtani (C32), nowotwdr ztosliwy tarczycy
(C73), porazenie strun gtosowych i krtani (J38.0).

Problem zdrowotny

Tracheostomia wyfoniona na state catkowicie pozbawia organizm fizjologicznych
mechanizmow ochronnych, jak nawilzanie i ogrzewanie sluzowki uktfadu
oddechowego. Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) to urzgdzenia majgce
za zadanie zastgpi¢ funkcje nosa pacjentom z wytonionqg tracheostomigq.
Zmniejszajq one wytwarzanie sluzu przez ptuca oraz ograniczajqg wystepowanie
kaszlu u pacjentow z tracheostomiq. Mechanizm dziatania wymiennikow HME
obejmuje funkcje wdechowe i wydechowe. Podczas wydechu ciepfo i wilgoc
z wydychanego powietrza sq wychwytywane przez wktad funkcjonalny HME by
wraz z wdechem ogrzac¢ i nawilzy¢ uktad oddechowy. Membrana filtracyjna
(wktad kasety wymiennika HME) zapobiega natomiast przedostawaniu sie
drobnoustrojow do drdg oddechowych pacjenta.

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono tgcznie 4 wytycznych z lat 2010-2017, w tym NHS 2017, ACI 2013,
NHS 2012, MOH Singapur 2010. Powyzsze wytyczne odnosity sie bezposrednio do
stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci (HME) u pacjentow po laryngektomii
catkowitej. Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu
powstaty na podstawie przeglqgdu literatury oraz konsensusu eksperckiego.
Jedynie wytyczne ACI 2013 i MOH Singapur 2010 posiadajqg dla swoich zalecen
okreslony poziom jakosci dowodow. Pomimo wykazania powyzszych ograniczen
wszystkie wytyczne rekomendujq stosowanie wymiennikow HME u pacjentow
laryngektomowanych.

Technologie alternatywne

W Polsce w przypadku pacjentow z wyfonionq na state tracheostomiqg np.
po zabiegu laryngektomii  catkowitej, technologiq alternatywng dla
wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME) sq ostony stomii wystepujgce w postaci
ggbki, apaszki bqgdZz chusty ochronnej. Produkty te nie sq technologiami
refundowanymi.

Dowody naukowe

W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku
do alternatywnych technologii, stosowanie wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME)
u pacjentéw z wytoniong tracheostomiq po catkowitej laryngektomii wykazuje
pozytywny efekt w zakresie punktow koricowych dotyczgcych stanu klinicznego
oraz jakosci Zycia, takich jak:
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® zmniejszenie czestosci zakazen drog oddechowych w skali roku, a co za tym
idzie zmniejszenie liczby hospitalizacji np. z powodu zapalenia tchawicy
i oskrzeli lub zapalenia ptuc;

e zmniejszenie liczby epizoddow kaszlu, dusznosci, tworzenia czopow sluzowych;

e poprawa jakosci snu spowodowana m.in. zmniejszeniem liczby przebudzen
z powodu kaszlu czy odksztuszania wydzieliny podczas snu;

e o0golna satysfakcja pacjentow ze stosowania wymiennikow HME, co ma
rowniez przetozenie na skrocenie czasu opieki nad pacjentem przez
opiekundw oraz wiekszq che¢ samodzielnego uzytkowania przez samych
pacjentow (compliance);

e poprawa w zakresie: ptynnosci mowy; natezenia gtosu ,protetycznego”;
wydtuzenie czasu fonacji.

Pomimo waqtpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdZ bardzo

niskiej jakosci wtqczonych dowoddw, badania wskazujg na korzystny wptyw

stosowania wymiennikow HME u pacjentow po laryngektomii catkowitej

w warunkach domowych.

Problem ekonomiczny

Na podstawie odnalezionej w wyniku przeglqdu analizy ekonomicznej (Retel
2015), porownujgcej efektywnosc¢ stosowania wymiennikow ciepta i wilgoci
(HME) do zwyktej opieki w rehabilitacji ptuc u 0oséb po catkowitej laryngektomii
w Polsce, uzyskano 0,68 QALY (3,63 (HME) vs 2,95 (zwykta opieka)) i poziom
efektywnosci rowny 51 326 zt/QALY, co plasuje go ponizej progu optacalnosci
(w 2015 r.: 99 000 zt/QALY).

W zakresie oceny skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia,
w przypadku wtgczenia wnioskowanych wymiennikow ciepta i wilgoci (HME)
wraz z akcesoriami do mocowania do finansowania ze srodkow publicznych
w ramach Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, szacowane
koszty w zaleznosci od Zrodta oszacowania (wnioskodawca, NFZ, Agencja),
dla poszczegdlnych scenariuszy uwzgledniajgcych: wielkosci populacji docelowej
oraz warianty zwigzane z wyborem pakietu wymiennikow HME | akcesoriow
do mocowania (jednorazowe i wielorazowe), zblizone sq do siebie w obrebie
poszczegdlnych populacji i ksztattujq sie na poziomie, w zaleznosci od liczebnosci
populacji -

Z uwagi na mozliwos¢ zastosowania w praktyce roznych wymiennikow ciepta
i wilgoci (HME) i akcesoriow do ich mocowania nie mozna jednak jednoznacznie
wskazac jaki bedzie ostateczny skutek finansowy dla ptatnika publicznego.

Gtodwne arqumenty decyzji
Biorgc pod wuwage rekomendacje kliniczne, skutecznos¢ oraz profil
bezpieczeristwa zasadnym jest wprowadzenie wymiennikow ciepta i wilgoci




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 284/2020 z dnia 26.10.2020 r.

(HME) wraz z akcesoriami mocujgcymi do wykazu wyrobdw medycznych

wydawanych na zlecenie pod warunkiem:

e ustalenia odrebnego okresow uZytkowania dla wielorazowych akcesoriow
mocujqgcych,

e dostosowania miesiecznego limitu ilosciowego dla jednorazowych akcesoriow
mocujgcych do miesiecznego limitu wymiennikdw ciepta i wilgoci (30 szt.).
Odnalezione opracowanie autorskie odnoszgce sie do osob po catkowitej
laryngektomii z wytonionq tracheostomiq (Hennessy 2020) wskazuje na istotng
role wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) dla pacjentow po tracheostomii
w wyniku catkowitej laryngektomii, w profilaktyce zakazeri wirusem SARS-COV-
2. Zaopatrzenie w wymienniki ciepta i wilgoci (HME) podlega refundacji w innych

krajach UE.
Uwaga Rady

Niezaleznie od finansowania HME, zdaniem Rady, nalezy zmodyfikowac warunki
refundacji rurek tracheostomijnych (pkt 89 wykazu wyrobow medycznych) w taki
sposob, aby okres uzytkowania rurki tracheostomijnej wraz z zapasowym
wkfadem nie przekraczat 30 dni.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
WS.4320.6.2019 ,Ocena zasadnosci wtgczenia do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wymiennikdw ciepta i wilgoci (HME) w systemie ochrony zdrowia w Polsce”, data ukoriczenia: 21 pazdziernika
2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Atos Medical; Fahl Medizintechnik; Medtronic

(Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z 0.0. Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex
Medical Ltd.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Atos — Medical;  Fahl
Medizintechnik; Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z o.0.
Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex Medical Ltd.o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Atos Medical; Fahl

Medizintechnik; Medtronic (Covidien); Intersurgical Ltd; Meditera A.S.; Sumi Sp. Z o.0.
Sp. K.; Smiths Medical; Teleflex Medical Ltd.



