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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkédw

publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrét Interpretacja (peina nazwa) \
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

ang. Confidence Interval;

cl Przedziat ufnosci

LClI ang. Lower Confidence Interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
publicznego medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia

P k 6l
erspektywa wspdlna medyczne)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,

PICO L . . . .
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik

ang. Upper Confidence Interval;

Cl , . . , .
U Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

VI.

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen.
Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto wnioskowanej technologii -) oraz ceny refundowanych opatrunkéw
okreslone na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia obowigzujgcego od 1 marca 2020 roku. Zatozono refundacje

whnioskowanej technologii w nowej grupie limitowej z 30% odptatnoscia $wiadczeniobiorcy.

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc dostepne  wskazniki
epidemiologiczne oraz dane sprzedazowe opatrunkéw stosowanych w analizowanym wskazaniu. Ustalono, ze liczba chorych
na przewlekte owrzodzenia zyjacych w Polsce moze wynosi¢ nawet 530 tys., z czego tylko okoto 20% stosuje specjalistyczne
opatrunki [58], [74]. Liczba pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami korzystajgcych z nowoczesnych sposobdéw leczenia
(w tym specjalistycznych opatrunkéw) zostata okreslona na okoto 71,2 tys. chorych rocznie (od okoto 38 tys. do okoto 106
tys., w zaleznosci od zZrodta danych). Majgc na uwadze ograniczenia dostepnych danych epidemiologicznych oraz fakt, iz
nie wszyscy z ww. pacjentow sg leczeni i stosujg specjalistyczne opatrunki, realng liczebno$¢ analizowanej populacji
okreslono na podstawie danych sprzedazowych opcjonalnych technologii refundowanych, ktérych wykorzystanie zostanie
zmniejszone w wyniku stosowania wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji. _
I
.

Okreslono, ze docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji wyniesie (tacznie pacjenci

aktualnie stosujgcy wnioskowang technologie i pacjenci, ktorzy przekwalifikujg sie na jej stosowanie po refundacji) okoto

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, Ze koszt refundacji produktu Dibucell Active® stosowanego w analizowanym

wskazaniu wyniesie:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkdw publicznych beda

towarzyszy¢ oszczednosci na poziomie:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy. Najwiekszy

wplyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozen i zrédet informacji na temat liczebnosci populacji oraz
realizacji hipotetycznych scenariuszy testujacych skrajne wartosci parametrow i zatozenia dotyczace kosztéw stosowania

poréwnywanych opatrunkow.

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnos¢ opcji terapeutycznych, co
pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju opatrunku do indywidualnych potrzeb pacjentéw z analizowanej populacji i moze

poprawi¢ ich wyniki zdrowotne.




Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkédw

publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byfa ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania ze Srodkoéw publicznych

stosowania opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e  populacje stanowili chorzy na chorzy na przewlekte owrzodzenia (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie opatrunku Dibucell Active® (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem opcjonalnych technologii refundowanych, ktére zgodnie z opinig
ekspertow klinicznych beda zastepowane przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji (Fibracol Plus®,
Suprasorb C®, Medisorb H®, Sorbalgon®) (C),

e w opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach klinicznych poréwnywanych technologii (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéow na 2 lata refundacji

whnioskowanej technologii, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

Whioskowana technologia medyczna jest w petni biodegradowalnym, aktywnym opatrunkiem, opartym na innowacyjnym
biopolimerze pochodzenia naturalnego (Dibushield pro-heal®). Wspomniany biopolimer ulega samoistnej degradacji w $rodowisku
rany. Dzieki temu nie trzeba wymienia¢ opatrunku, wystarczy jedynie dotozy¢ jego kolejng warstwe. Czas wchioniecia opatrunku
zalezy od typu rany oraz ilosci wysieku i trwa od 1 do 3 tygodni.

Z uwagi na swoje unikatowe cechy w opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w nowej, osobnej grupie
limitowej. Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okre$lono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi z

ryczattowg odptatnoscig do wysokosci limitu finansowania. Uwzgledniono sugerowang ceng zbytu netto wnioskowanej technologii

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcow oraz naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego
(podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczerh medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej
populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,,scenariusz
istniejacy”; brak finansowania Dibucell Active® ze $srodkdw publicznych) oraz wysokos¢ tych nakladow w sytuacji finansowania

whnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant ,minimalny” i wariant ,maksymalny”.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na wielkos¢ populacji docelowej
zaréwno w ramach scenariusza istniejacego jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajac dostepne wskazniki epidemiologiczne oraz

dane sprzedazowe opatrunkéw stosowanych w analizowanym wskazaniu.




) Ce
Streszczenie :

Ustalono, ze liczba chorych na przewlekte owrzodzenia zyjacych w Polsce moze wynosi¢ nawet 530 tys., z czego tylko okoto 20%
stosuje specjalistyczne opatrunki [58], [74]. Liczba pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami korzystajgcych z nowoczesnych
sposobow leczenia (w tym specjalistycznych opatrunkéw) zostata okreslona na okoto 71,2 tys. chorych rocznie (od okoto 38 tys.
do okoto 106 tys., w zaleznosci od zrédta danych) [58], [61], [74].

Majac na uwadze ograniczenia dostepnych danych epidemiologicznych oraz fakt, iz nie wszyscy z ww. pacjentéw sg leczeni i
stosujg specjalistyczne opatrunki, realng liczebnos¢ analizowanej populacji okreslono na podstawie danych sprzedazowych
opcjonalnych technologii refundowanych, ktérych wykorzystanie zostanie zmniejszone w wyniku stosowania wnioskowanej

technologii w przypadku jej refundacji. Zuzycie tych opcjonalnych technologii refundowanych zostato okreslone na poziomie okoto:

Okreslono, ze docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji wyniesie (facznie pacjenci aktualnie

stosujacy wnioskowang technologie i pacjenci, ktérzy przekwalifikuja sie na jej stosowanie po refundacji) oko+o_

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego wykorzystano zatozenia i

wartosci parametréw wejsciowych modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [106].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI I WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkow
publicznych stosowania opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewleklych owrzodzen bedzie zwigzane ze zmniejszeniem
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrod pacjentow z

analizowanej populacji oraz ze zmniejszeniem facznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcéw.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu Dibucell Active® stosowanego w analizowanym
wskazaniu wyniesie (tylko koszt wnioskowanego opatrunku):

z perspektywy pfatnika publicznego:

e 7z perspektywy wspoélnej:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych towarzyszyé beda

oszczednosci na poziomie:

ez perspektywy ptatnika publicznego:
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owrzodzen.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozen i zrodet informacji na temat liczebnosci populacji
oraz realizacji hipotetycznych scenariuszy testujgcych skrajne wartosci parametrdw i zatozenia dotyczace kosztow stosowania
poréwnywanych opatrunkéw. Zmiane wniosku wzgledem analizy podstawowej (wzrost wydatkdw po objeciu refundacjg
wnioskowanej technologii) zaobserwowano wytgcznie w przypadku realizacji 2 z 27 scenariuszy analizy wrazliwosci:

e  scenariusza pomijajacego koszt zatozenia/wymiany opatrunku (odsetek pacjentéw niegenerujacych dodatkowego kosztu

zatozenia opatrunku na poziomie 100%);

e  scenariusza zaktadajgcego koszt wymiany opatrunku chtonnego (wtdrnego) na poziomie kosztu $wiadczenia PZ25.

Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy podstawowej koszt zatozenia/wymiany opatrunku i ewentualnego oczyszczenia rany
okreslono na podstawie opinii ekspertow 7 ekspertéw klinicznych z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]), przy
czym wysoko$¢ tego kosztu potwierdzono opublikowanymi informacjami z powiatu krapkowickiego z potudniowo-zachodniej Polski
[58].

Okreslone w ramach analizy wrazliwosci maksymalne koszty dodatkowe zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii nie
przekraczaty:

z perspektywy ptatnika publicznego:

Niemniej jednak realizacja ww. scenariuszy w praktyce klinicznej jest mato prawdopodobna (brak kosztu zatozenia/wymiany u
wszystkich nie zostat potwierdzony przez ekspertéw klinicznych z Polski [por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]] i przez

wyniki badania z powiatu krapkowickiego [58]).

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg roznorodnos¢ opatrunkdw stosowanych
wsrdd pacjentdéw z analizowanej populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju opatrunkéw do indywidualnych potrzeb
pacjentéw z analizowanej populacji i moze poprawi¢ ich wyniki zdrowotne.

W Polsce aktualnie finansowanych jest szereg opatrunkéw o réznych wiasciwosciach i sktadzie. Brak jest wsrod nich jednak
produktow w petni biodegradowalnych. Stanowi to znaczacy brak, szczegdlnie biorgc pod uwage wyniki licznych badan
naukowych, ktére wskazuja na chityne oraz jej pochodne jako biomateriaty, mogace zrewolucjonizowa¢ przemyst wyrobdw
medycznych stosowanych w leczeniu ran [97], [98]. Nalezy takze zwroci¢ uwage, iz standardowo stosowane opatrunki, w
wiekszosci wypadkdw nie posiadajg wiasciwosci aktywnie wspomagajgcych odbudowe tkanek. Cechami tymi charakteryzujg sie
jednak produkty wykonane z pochodnych chityny, w tym dubutyrylchityny, ktére w sposéb aktywny stymulujg regeneracje tkanek,
przyspieszajgc tym samym proces gojenia [98].

Nowatorski charakter wnioskowanej technologii (jedyny opatrunek w petni biodegradowalny w $rodowisku rany, niewymagajacy
usuniecia i potencjalnej traumatyzacji przy wymianie) moze przyczyni¢ sie do poprawy ogélnego samopoczucia pacjenta i oceny
procesu terapeutycznego. Teoretycznie ww. aspekty mogg przetozy¢ sie na wzrost jakosci Zycia pacjenta stosujgcego Dibucell

Active®.




1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania
ze S$rodkéw publicznych stosowania opatrunku Dibucell Active® (biodegradowalnego, aktywnego

opatrunku o wymiarach 10x10 cm) w leczeniu przewlektych owrzodzen.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili chorzy na przewlekte owrzodzenia (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie opatrunku Dibucell Active® (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem opcjonalnych technologii refundowanych,
ktére zgodnie z opinig ekspertow klinicznych beda zastepowane przez wnioskowang technologie w
przypadku jej refundacji (Fibracol Plus®, Suprasorb C®, Medisorb H®, Sorbalgon®) (C),

e W opracowaniu nie uwzgledniono rdznic w efektach klinicznych poréwnywanych technologii (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktorej mowa
w 86 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji wnioskowanej technologii, zgodnie

Z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcébw oraz naktady finansowe z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych)
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”;
brak finansowania Dibucell Active® ze $rodkéw publicznych) oraz wysokos¢ tych naktadow w sytuacii

finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).
] '

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant

najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.
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C
publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobéw medycznych zaréwno w ramach scenariusza

istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow, w ramach niniejszej
analizy wplywu na budzet wykorzystano wartosci parametréow i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegbdtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [106].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29]. [34]. [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA 1 SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma LEK-AM Sp z 0.0. wnioskuje o objecie refundacjg opatrunku Dibucell Active® w ramach czesci A3
Wykazu refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (,Wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreSlonym stanem klinicznym”)

umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii w leczeniu przewlektych owrzodzen [40].

Whioskowana technologia medyczna jest w petni biodegradowalnym, aktywnym opatrunkiem, opartym
na innowacyjnym biopolimerze pochodzenia naturalnego (Dibushield pro-heal®). Wspomniany
biopolimer ulega samoistnej degradacji w srodowisku rany. Dzieki temu nie trzeba wymienia¢ opatrunku,
wystarczy jedynie dotozy¢ jego kolejng warstwe. Czas wchtoniecia opatrunku zalezy od typu rany oraz
ilosci wysieku i trwa od 1 do 3 tygodni®. Dzieki takiemu schematowi nie wystepuje zjawisko traumatyzacji

nowo powstatych tkanek.

T Na podstawie informacji z portalu http://dibucell.pl
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Nie odnaleziono opublikowanych informacji na temat $redniego zuzycia wnioskowanej technologii w

praktyce klinicznej. Tym samym do oceny czestotliwosci zaktadania/wymiany opatrunku uwzgledniono:

informacje z ulotki (od 1 do 3 tygodni; $rednio co 2 tygodnie)* oraz_
I . o2l 12,1 Anaizy

ekonomicznej [106]).

Whioskowang technologie nalezy stosowac tgcznie z opatrunkiem chtonnym (wtérnym). W przypadku
czestotliwosci wymiany opatrunku chtonnego uznano, ze opatrunek ten bedzie czesciej wymieniany niz
whnioskowana technologia (chociazby w momencie oceny stopnia degradacji wnioskowanej technologii).

Czestotliwos¢ wymiany opatrunku chtonnego okreslono na podstawie wynikéw badania ankietowego

(por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]). Ustalono, ze _

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii medycznej w nowej grupie limitowej
majac na uwadze unikalny charakter wnioskowanej technologii (jedyny biodegradowalny w 100%) oraz
roznice strukturalne i réznice w szczegdtowych wskazaniach do stosowania wnioskowanej technologii i
refundowanych opatrunkow. Wnioskowang technologie nalezy stosowaé tgcznie z opatrunkiem

chtonnym i tylko na rany oczyszczone, bezbolesne i bez cech widocznej infekcji.

Refundowane opatrunki [37] cechujg sie innym sktadem, metoda aplikacji, zastosowaniem i cechami.
Uznano, Ze ze wzgledu na odmienny sktad, postac i wskazania do stosowania wnioskowanej technologii
w odniesieniu do refundowanych $spz, refundacja w nowej grupie zgodna jest z zapisami art. 15 ust. 2

i 3 ustawy o refundacji [30] (por. tabela ponizej).

Tabela 1. Istniejace grupy limitowe opatrunkéw.

Istniejace grupy \

220.1, Opatrunki alginianowe i hydrowtokienne

220.10, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra pochtaniajace i zatrzymujace wysiek z rany

220.11, Opatrunki w postaci pasty

220.12, Opatrunki w postaci zelu

220.13, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce nanokrystaliczne srebro

220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra regulujace poziom wilgotnosci rany
220.2, Opatrunki hydrokoloidowe
220.3, Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami

220.4, Opatrunki poliuretanowe

220.5, Opatrunki hydrozelowe

220.6, Opatrunki regulujace poziom wilgotnosci rany

220.7, Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra

* dane z portali internetowych producentow, portalu apteline.pl i/lub portalu www.apteka-melissa.pl
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owrzodzen.

Istniejace grupy !

220.8, Opatrunki z weglem aktywowanym

220.9, Opatrunki kolagenowe

Majac powyzsze na uwadze ustalono, ze umieszczenie wnioskowanej technologii w jakiejkolwiek
istniejgcej grupie limitowej nie jest zasadne, gdyz mogtoby przyktadowo doprowadzi¢ do ograniczenia
dostepnosci opatrunku z danej grupy limitowej wsrdd chorych niemogacych stosowaé wnioskowanej
technologii, w przypadku wyznaczania limitu finansowania przez nig (np. limit opatrunku stosowanego
na nieoczyszczone rany wyznaczany przez wnioskowang technologie stosowang wylgcznie na rany
oczyszczone). Dotgczony do opracowania model w skoroszycie MS Excel (Microsoft Corporation,
Redmond, WA) umozliwia sprawdzenie wysokosci odptatnosci $wiadczeniodawcy za wnioskowang
technologie w przypadku wpisania jej do istniejgcej grupy limitowej (uwzgledniono grupy limitowe

komparatoréw).

Analogicznie jak w przypadku pozostatych opatrunkéw refundowanych w leczeniu przewlektych
owrzodzen wnioskowang technologie stosuje sie przez okres dtuzszy niz 1 miesigc. Tym samym zgodnie
z ustawg o refundacji [30] rozpatrywano refundacje wnioskowanej technologii przy odptatnosci

$wiadczeniobiorcy na poziomie 30% wysokosci limitu lub ryczattu.

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana
pacjentowi z 30% odpfatnoscig do wysokosci limitu finansowania, gdyz zgodnie z aktualng wiedza
wymaga stosowania przez okres dtuzszy niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla
$wiadczeniobiorcy przy odpfatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2020 roku (5% z 2 600 PLN [55], tj. 130 PLN vs_
_ w zaleznoéci od czestotliwoéci zaktadania opatrunku$; por. obliczenia w komérkach z
zakresu P441:R441 arkusza ,Opatrunki” modelu).

Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto wnioskowanej technologii na poziomie - za 1

sztuke opatrunku o powierzchni 100 cm? (10 cm x 10 cm).

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

$ Co 8,4 dnia zgodnie z wynikami badania ankietowego wsrdd ekspertdéw z Polski lub z czestotliwoscig od 1 do 3 tygodni zgodnie
z danymi z ulotki (na podstawie informacji z portalu http://dibucell.pl).
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2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla wyrobu
medycznego Dibucell Active® w ramach czesci A3 Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposob refundacji uwzglednia wspotptacenie S$wiadczeniobiorcy na poziomie 30%

wysokosci limitu finansowania z ewentualng doptatg ponad limit [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy wspoélnej ptatnika publicznego i

Swiadczeniobiorcow.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu Dibucell Active® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej
decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii) — przyjeto, ze bedzie
to 2021 rok.

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter wnioskowanej technologii (refundowanych jest wiele opatrunkéw
w analizowanym wskazaniu) moment stabilizacji analizowanego rynku powinien wystgpi¢ szybko i na
tej podstawie przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 2 lat obowigzywania pozytywnej decyzji
refundacyjnej Ministra Zdrowia (tj. dwa peine lata po roku wpisania wnioskowanej technologii do
Wykazu).

Zasadno$¢ co najmniej 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o

refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
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urzedowej ceny dla produktu Dibucell Active®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie

obowigzywac przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet refundacji ceny Dibucell Active® w analizowanym
wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z jednorocznego budzetu
ptatnika publicznego i wydatkow Swiadczeniobiorcow. Przeprowadzono rowniez ocene konsekwencji
finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych
scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia (lata 2021 — 2022), przy corocznej ocenie wydatkéw z budzetu
pfatnika publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli Swiadczeniobiorcow oraz naktady finansowe z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych)
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,,scenariusz istniejgcy”;
brak finansowania produktu Dibucell Active® ze Srodkéw publicznych) oraz wysokos¢ tych naktadow w

sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”).

W chwili obecnej (pazdziernik 2020 roku) pacjent z analizowanej populacji ma mozliwos¢ stosowania
wielu opcjonalnych technologii refundowanych. W scenariuszu istniejgcym uwzgledniono wiec
stosowanie nierefundowanych opatrunkéw Dibucell Active® oraz refundowanych opatrunkéw, ktére
zgodnie z opinig ekspertow klinicznych bedg zastepowane przez wnioskowang technologie w przypadku
jej refundacji (Fibracol Plus®, Suprasorb C®, Medisorb H®, Sorbalgon®; por. rozdziat 12.1. Analizy

ekonomicznej [106]).

W ramach nowego scenariusza zatozono objecie refundacjg aktualnie stosowanego opatrunku Dibucell
Active® oraz przejecie przez wnioskowang technologie czesSci rynku sprzedazy refundowanych
opatrunkéw. Przyjeto, ze zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii spowoduje wzrost
jei wykorzystania kosztem tylko refundowanych opatrunkéw o podobnych wilasnosciach i
przeznaczeniach (bezposrednio na rane oczyszczong, bez cech widocznej infekcji), zgodnie z opinig 7

ekspertéw klinicznych z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]).

Pominieto inne refundowane opatrunki ze wzgledu na odmienny sktad, odmienne przeznaczenia [40].

Nalezy dodatkowo zwrdéci¢ uwage na fakt, iz wiekszo$¢ opatrunkéw refundowanych w Polsce moze by¢
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stosowanych tacznie z innymi opatrunkami (jako opatrunek pierwotny, bezposrednio naktadany na rane).
Niektdre opatrunki mogg by¢ stosowane zaréwno jako opatrunki pierwotne lub jako opatrunki wtérne.
Nie sg dostepne informacje w jakich kombinacjach stosowane sg poszczegdlne opatrunki — brakuje w
petni wiarygodnego przekrojowego badania oceniajgcego zuzycie opatrunkdéw w Polsce. Tym samym
nie ma mozliwosci przeprowadzenia analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej wszystkie refundowane
opatrunki, tj. rowniez te opatrunki na ktdre refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie miata
wplywu.

Uwzglednione w analizie komparatory zostaty wybrane przy uwzglednieniu zalecen klinicznych, praktyki
klinicznej w Polsce i na $wiecie, podobnych wiasciwosci i sposobu aplikacji (stosowanie na rany
uprzednio oczyszczone, bez cech infekcji, w celu przyspieszenia gojenia) oraz braku mozliwosci

jednoczesnego stosowania z wnioskowang technologig [40].

Analogicznie jak w przypadku wnioskowanej technologii czestotliwosci zaktadania komparatorow
okreslono na podstawie: informacje z ulotek (uwzgledniono $rednig wartos¢ ze wszystkich wskazanych
w ulotce) ¢ do poszczegdlnych produktéow oraz wyniki badania ankietowego wsrdd 7 ekspertéw
klinicznych z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]). Odsetek wykorzystania
komparatoréw fgcznie z opatrunkiem chtonnym oraz czestotliwo$¢ zmiany opatrunku chtonnego réwniez

zostata okreslona z uwzglednieniem opinii ekspertdw klinicznych (tabele ponizej).

Tabela 2. Czestotliwos$¢ zalozenia/wymiany poréwnywanych opatrunkéw.

Opatrunek

§ dane z portali internetowych producentow, portalu apteline.pl i/lub portalu www.apteka-melissa.pl
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e
H

Tabela 4. Czestotliwo$¢ wymiany opatrunku chtonnego stosowanego tacznie z poréwnywanymi opatrunkami.

Uwzgledniono wylacznie koszty bezposrednie medyczne rdznigce w okresie podawania poréwnywanych

technologii, zgodnie z zatozeniami analizy ekonomicznej [106].

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Zestawienie zalozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
Refundowane opatrunki Fibracol Plus®, Suprasorb C®, Medisorb H®, | Fibracol Plus®, Suprasorb C®, Medisorb H®,
P Sorbalgon® Sorbalgon®, Dibucell Active®
Stosowanie wnioskowanej Tak, w niewielkim zakresie (brak tak
technologii refundacji)
Inne réznice Brak

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

liczebnos¢ populacji, o ktérej mowa w 86 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),
ilosciowg prognoze rocznych wydatkdow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,,scenariusz istniejacy”, status quo),

ilosciowg prognoze rocznych wydatkdow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjq, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,,nowy scenariusz”),

oszacowanie réznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],
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2.5. Charakterystyka i liczebnos¢ analizowanej populacji

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartosciach

dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako ,,minimalny”

i ,maksymalny”).

W ramach niniejszej analizy podjeto rowniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Whioskowana technologia przeznaczona jest do stosowania na wszystkie ponizsze typy ran, bez cech
widocznej infekcji (po ich wczesniejszym oczyszczeniu enzymatycznym lub chirurgicznym):

e plaskie i ptytkie owrzodzenia,

e uszkodzenia skory, rany pourazowe,

e oparzenia IIB-IV stopnia,

e odlezyny II-1V stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skory do tkanki podskornej),

e plaskie i ptytkie rany w przebiegu stopy cukrzycowej,

e miejsca po pobraniu tkanki do przeszczepu,

e rany pooperacyjne,

¢ w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym (opatrunkiem uciskowym) [40].

Whnioskowany zakres wskazania obejmuje wylgcznie leczenie przewlektych owrzodzen, zgodnie z
istniejgcym sposobem refundacji innych opatrunkéw [37].

Tym samym populacje niniejszej analizy stanowili pacjenci z przewleklymi owrzodzeniami.

Poniewaz w analizie pominieto réznice w efektach klinicznych opatrunkdw, nie uwzgledniono doktadnych
charakterystyk pacjentow z analizowanej populaciji.

Informacje na temat zuzycia zasobéw medycznych okreslono przede wszystkim na podstawie informacji
uzyskanych od ekspertow klinicznych z Polski. Dane te odzwierciedlajg informacje dotyczace pacjentow,
ktorzy w praktyce klinicznej korzystajg lub bedg korzystac¢ z poréwnywanych technologii — populacja
pacjentdw niniejszej analizy odzwierciedla populacje pacjentdow, ktdrzy w praktyce klinicznej beda

korzysta¢ z wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji.
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W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentéw — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami kazdego roku horyzontu czasowego analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku kazdego
roku (liczbe pacjentéw, ktorzy moga stosowaé wnioskowang technologie lub opcjonalne technologie) i
nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego i wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcow przy

uwzglednieniu danych wejsciowych i zatozeh modelu Analizy ekonomicznej [106].

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACJI

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy
uwzglednieniu dostepnych wskaznikéw epidemiologicznych i wielko$ci sprzedazy opcjonalnych

technologii refundowanych.

Uzupetnienie danych epidemiologicznych z wykorzystaniem danych sprzedazowych byto niezbedne,

gdyz:

o wskazniki epidemiologiczne okreslone w ramach badan przekrojowych czesto nie odzwierciedlajg
realnej liczby pacjentow korzystajgcych ze $wiadczen medycznych (czeS¢ chorych nie jest
zdiagnozowana w praktyce klinicznej, cze$¢ pacjentéw nie stosuje opatrunkéw z analizowanych
grup),

e stosowanie wnioskowanej technologii nie jest zalecane we wszystkich rodzajach owrzodzen,
skutkiem czego liczebno$¢ populacji docelowej dla wnioskowanej technologii ulega zmniejszeniu
wzgledem liczebnosci populacji chorych,

e za wzgledu na swe specyficzne wiasnosci, wnioskowana technologia nie bedzie wptywata na
wykorzystanie wszystkich opatrunkéw; bedzie wptywata na wykorzystanie wylgcznie opatrunkow
pierwotnych stosowanych w celu przy$pieszenia gojenia oczyszczonych ran, bez cech widocznej

infekcji.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji = %

2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Szacuje sie, iz problem ran/owrzodzen przewlektych dotyczy okoto 20 miliondw osob w skali $wiata,
przy czym 2-3-krotnie czesciej dotyka on kobiet [59]. Co wiecej, w krajach uprzemystowionych wystgpi
on, przynajmniej raz w ciggu zycia u 1-1,5% populacji [60]. Wedlug danych amerykanskich,
wystepowanie ran przewlektych stwierdza sie u 2-3 milionéw 0s6b rocznie. W Niemczech z kolei, w roku
2012, rany przewlekie zdiagnozowane zostaty u 1,04% o0sob ubezpieczonych, przy czym u 0,70% byty
to owrzodzenia konczyn dolnych (0,07% - tetnicze, 0,41% - zylne i 0,01% - mieszane), u 0,27% o0s6b
wystepowat zespdt stopy cukrzycowej, a w przypadku 0,18% byly to odlezyny. Dodatkowo, rany
przewlekte o innej etiologii dotyczyty 0,03% ubezpieczonych obywateli, a u 0,21% z nich nie zostata
okreslona przyczyna wystgpienia owrzodzenia [61]. Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, ze z powodu coraz
powszechniejszego wystepowania chordb cywilizacyjnych, liczba ta moze sie znacznie zwieksza¢ wraz z
czasem [59]. Potwierdzajg to takze przytoczone juz dane niemieckie — w roku 2010 rany przewlekte
dotyczyty 0,98% populacji 0séb ubezpieczonych, natomiast w roku 2012 odsetek ten wynosit juz 1,04%
[61].

Posrdd ran przewlektych konczyn dolnych, najczesciej stwierdza sie owrzodzenia zylno-tetnicze,
natomiast stosunkowo rzadko sg to owrzodzenia zylakowe [62]. Wedtug danych odnoszgcych sie do
wystepowania owrzodzen zylnych w populacji zachodniej, dotyczg one 1% o0sdb dorostych (owrzodzenia
czynne i zagojone) [59]. Z kolei wedtug danych brytyjskich, u 2,5-7% diabetykéw obecne sa
owrzodzenia cukrzycowe (zespdt stopy cukrzycowej). Dodatkowo, ryzyko wystgpienia zespotu stopy
cukrzycowej w ciggu zycia osoby chorej szacowane jest na okoto 12-25%. Forma neuropatyczna tego
powiktania cukrzycy, w ktorej przewlekte owrzodzenia obecne mogg by¢ nawet u 37% chorych, dotyczy
z kolei, w zaleznosci od badan, 0,1-7,5% diabetykéw [59], [63].

Czestos$¢ wystepowania odlezyn, wedtug danych obejmujgcych populacje USA, waha sie w zakresie 0,4-
38% przypadkdéw nagtych, 2,2-23,9% w dtugoterminowym leczeniu zamknietym, 0-17% wsrdd chorych
obtoznie, objetych przewlekta opiekg domowg [65]. W krajach europejskich (dane z 25 osrodkéw w 5
krajach) czestos¢ wystepowania odlezyn wynosita 18,1% (10,5% przy wykluczeniu stopnia I), przy czym
najczesciej byly one obecne w obrebie kosci krzyzowej i piet. Podobne wartosci uzyskano analizujgc
jedynie subpopulacje pacjentdéw leczonych na oddziatach intensywnej opieki medycznej — 10,1-17%
[66]. Ponadto, wedtug informacji przedstawionych przez Europejskie Towarzystwo Leczenia Ran okoto
10% pacjentdw szpitalnych i 5% (zaleznie od publikacji, nawet do 22%) chorych bedacych pod opieka

pielegniarki Srodowiskowej cierpi na odlezyny [71], [72], [73]. Dodatkowo, w instytucjach wysokiego
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ryzyka chorobowosc¢ siega od 8,8% do 53,2%, a zapadalno$¢ waha sie od 7% do 71,6 % w Europie,
Stanach Zjednoczonych i Kanadzie [71], [73].

Przewlekte owrzodzenia wystepowac mogg u osdb w réznym wieku, cho¢ zwykle dotycza tych powyzej
40 roku zycia. Najczesciej sg to jednak ludzie starsi (>60 lat), u ktorych, przyktadowo, owrzodzenia
zylne wystepowa¢ moga nawet pieciokrotnie czesciej, niz w populacji ogolnej [64], [59]. Szacuje sie, ze
opisywany problem zdrowotny dotyczy 15% Swiatowej i 0,3% zachodniej populacji os6b w wieku
podesztym [59]. Jednym z czynnikow wptywajgcych na zwiekszanie sie populacji pacjentéw narazonych
na problem przewlektych owrzodzen jest wiec tzw. starzenie sie spoteczenstwa, ktére wystepuje takze
w Polsce. Zgodnie z prognozami proces ten bedzie postepowat, a szacowana na rok 2030 liczba oséb w
wieku >85 lat siegac bedzie niemal 800 000 [59].

Wsrod krajow europejskich Polska charakteryzuje sie dos¢ wysoka czestoscig wystepowania owrzodzen
przewleklych o podtozu zylnym. Obecno$¢ czynnych owrzodzen tego typu stwierdzono u 0,55%, a
czynne lub zagojone u 1,52% chorych sposréd 40 095 pacjentdéw z przewlekla niewydolnoscig zylng
wiaczonych do najwiekszego, jak do tej pory, badania epidemiologicznego. Obejmowato ono pacjentow
leczacych sie u 803 lekarzy z roznych o$rodkéw na obszarze Polski, przy czym wiekszosS¢ (79%)
badanych pochodzita z obszaréw miejskich [59], [75].

Nie sg znane dokladne dane odnoszace sie do epidemiologii przewlektych owrzodzen o podtozu
tetniczym w populacji polskiej. Wiadomo jednak, iz okoto 40% chorych na PAD po 55. roku zycia
raportuje objawy zwigzane z chromaniem przestankowym. Szacuje sie, iz 10% o0sob nalezgcych do tej
grupy cierpi dodatkowo z powodu krytycznego niedokrwienia konczyn dolnych, czego skutkiem moze
by¢ owrzodzenie [59], [77]. Owrzodzenia cukrzycowe dotyczg z kolei okoto 5-10% diabetykow, ktérych
liczbe w Polsce w roku 2010 szacowano na 2 674 000, a wedtug prognoz, w roku 2030 bedzie to
3152 000 (chorobowos¢ 8,1%), przy czym szczegdlne zwiekszenie czestosci wystepowania tego
schorzenia przewidywane jest w grupie pacjentow >60 roku zycia [59]. Dodatkowo, szacuje sie takze,

iz co roku 1% populacji Polski ulega oparzeniom [76].

Zestawienie dostepnych danych epidemiologicznych dotyczacych przewlektych owrzodzen

przedstawiono w ponizszej tabeli ponizej.

Tabela 6. Epidemiologia przewleklych owrzodzen - wskazniki zapadalnosci oraz chorobowosci w populacjach
Polski i Swiata.

Zapadalnosc Chorobowos¢

Owrzodzenia przewlekle (niezaleznie od etiologii)
USA 2-3 min (dane na rok 2003)" [79] | 15% populacji 0s6b starszych (dane na rok 2010)"™ [78]
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Zapadalnos¢

Chorobowos¢

15% populacji >65 roku zycia (dane na rok 2003)” [79]

Swiat ) 0,6-3% populacji >60 roku zycia
5% populacji >80 roku zycia (owrzodzenia konczyn dolnych —
dane na rok 2003)® [80]
e - 0,3% populacji >65 roku zycia (dane na rok 2011)~ [59]
zachodnie !
Indie - 45/10 000 os6b (dane na rok 2003)* [81]
Polska Okoto 0,5 min (130,16/10 000) z czego okoto )
20% aktywnie leczona [74]
1,5-20,3% pacjentéw hospitalizowanych na
Chiny oddziatach chirurgicznych (dane na rok 1996)® -
[82]
P . S
Niemcy ) 1,04% populacji os6b ubezpieczonych (dane na rok 2012)
[61]
Szwaicaria 2/10 000 os6b (owrzodzenia konczyn dolnych — )
J dane na rok 2010)" [83]
Wielka 35/10 000 oséb 0sdb (owrzodzenia koriczyn
Brytania dolnych — dane na rok 2010)" [83]
. 0,11% populacji (owrzodzenia konczyn dolnych — dane na rok
Australia 1994)® [80]
Nowa 39,3-83,9/10 000 osdb (owrzodzenia konczyn
Zelandia dolnych — dane na rok 1998)° [84]
Owrzodzenia zylne konczyn dolnych
P . s
Niemcy ) 0,41% populacji 0s6b ubezpieczonych (dane na rok 2012)
[61]
Kraje ) - "
zachodnie 1% populacji (dane na rok 2006)* [85]
Wielka .
Brytania - 0,1-0,3% populacji (dne na rok 2013) [78]
USA - 1% populacji (dane na rok 2008)™ [86]
0,12% populacji ogolnej
Irlandia - 1,03% populacji >70r.z. (owrzodzenia konczyn dolnych w
81% o etiologii zylnej — dane na rok 1998)® [87]
1,5% populacji (przewlekta niewydolno$¢ zylna z obecnoscia
Brazylia - owrzodzen i/lub blizn poowrzodzeniowych — dane na rok
1995") [88]
Owrzodzenia cukrzycowe
= - s
Niemcy ) 0,27% populacji 0s6b ubezr[)(lielc]zonych (dane na rok 2012)
Wielka 2,5-7% populacji chorych na cukrzyce (dane zbierane w
Brytania latach 1994-2010) [89]
o -
Polska ) 5-10%% populacji chorych na cukrzyce (dane na rok 2012)»
[59]
USA 18% populacji diabetykdéw > 65 roku zycia (dane na rok
2005)" [79], [78]
Odlezyny
. ) 0,18% populacji os6b ubezpieczonych (dane na rok
M E U7 2012)° [61]
- 0,4-38% przypadkdéw nagtych,
USA - - 2,2-23,9% w dtugoterminowym leczeniu zamknietym,
- 0—-17% wsrdd chorych obtoznie (dane na rok 2009)” [65]
Kraje - 18,1% niezaleznie od stopnia

europejskie

- 10,5% przy wykluczeniu stopnia I,
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Chorobowos¢

Zapadalnos¢

- 10,1% - 17% pacjentéw leczonych na oddziatach

intensywnej opieki medycznej (dane na rok 2007)\[66]
Swiat - 7,4 min oséb (dane na rok 2007) [90]
* uwzgledniajac dane z GUS dotyczace liczebnosci populacji polskiej z 2018 roku (38 413 000 osdb) oraz dane z referencji [74];
~podano date publikacji danych (lub danych zrédtowych cytowanych w referencji, w przypadku braku dostepu do ich petnego
tekstu), ze wzgledu na brak dostepu do informacji odnoszacych sie do roku ich zgromadzenia; #chorobowo$¢ obliczona przez
autoréw publikacji na podstawie danych demograficznych; *podano date zebrania danych.

Nie odnaleziono wiarygodnych danych dotyczacych wskaznika zapadalnosci odnoszacego sie do
przewleklych owrzodzen w populacji Polskiej.

Szacuje sie, iz w populacji polskiej, okoto 530 tys. osob boryka sie z problemem
przewlekltych owrzodzen, przy czym 90% z nich to osoby w wieku 60-70 lat. Niestety tylko
do 20%b tych chorych poddawanych jest specjalistycznemu leczeniu [74].

Dane z powiatu krapkowickiego (potudniowo-zachodnia Polska) [58] wskazuja, ze roczny
wskaznik wystepowania przewlektych owrzodzen wynosi od 1,59 na 1 000 mieszkancow
do 0,99 na 1 000 mieszkancow w latach 2010 — 2012.

Przedstawione powyzej dane ze Swiata (glownie dane z Niemiec [61]) wskazujg, ze przewlekie

owrzodzenia dotyczy¢é moga 1,04% populacji generalnej danego kraju.

Kalkulacja liczebnosci populacji docelowej na podstawie dostepnych informacji epidemiologicznych

zostata przedstawiona ponizej.

Tabela 7. Liczebnos¢ populacji pacjentow z przewleklymi owrzodzeniami niezaleznie od etiologii.

Populacja Polski [105]

Wariant na

podstawie [74]

Wariant na
podstawie [61]

Wariant na

podstawie [58]:

2010

Wariant na
podstawie [58]:
2012

38 383 000

Wskaznik chorobowosci, o
ogotem - 1,04% [61] - -
Chorobowos¢, ogétem 530 000 [74] 399 183 - -
% leczonych 20% [74] 20% [74] - -
PR LS IS S 0,00276 0,00208 0,00159 [58] 0,00099 [58]
leczonych
Chorobowos¢, leczonych 106 000 79 837 61 029 37 999

Ustalono, ze liczebnos¢ populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia [3]

wynosi od okoto 399 tys. do 530 tys. rocznie (Srednio 465 tys.).

Ustalono, ze co roku pacjentdw leczonych na przewlekte owrzodzenia moze by¢ od okoto 38 tys. do
okoto 106 tys. (Srednio okoto 71,2 tys.; liczebno$¢ populacji, o ktéorej mowa w § 6 ust. 1 pkt 1
lit. b rozporzadzenia [3]).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji : H%

Tylko czeS¢ z ww. pacjentow moze stosowac wnioskowang technologie.

Liczebno$¢ populacji pacjentéw, na ktérych wplyw bedzie miata refundacja wnioskowanej technologii
zostata okreslona na podstawie danych sprzedazowych NFZ refundowanych opatrunkéw Fibracol Plus®,
Suprasorb C®, Medisorb H®, Sorbalgon® w latach 2016 — 2019 [36], [42], [43], [49] oraz danych
sprzedazowych Dibucell Active® (dane uzyskane od Zamawiajgcego) z okresu od stycznia 2017 roku do
kofica marca 2020 roku.

Ww. dane ekstrapolowano na horyzont czasowy analizy (lata 2021 — 2022) z wykorzystaniem regresji
prostoliniowej (w przypadku identyfikacji trendu zmian danych sprzedazowych; najprostsza linia trendu
i najlepiej dopasowana) lub $redniej miesiecznej liczby sprzedanych opakowan w okresie ostatniego
roku dostepnych danych (w przypadku braku identyfikacji trendu zmian; dotyczy tylko sprzedazy

nierefundowanego produktu Dibucell Active®).

Informacje na temat przeprowadzonych ekstrapolacji przedstawiono na wykresach ponizej.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Okreslona roczna sprzedaz analizowanych opatrunkow w horyzoncie analizy wptywu na budzet zostata
przedstawiona ponizej. W wariancie prawdopodobnym uwzgledniono S$rednig warto$¢ prognoz; w
wariantach skrajnych — dolng lub gdrng granice predykcji w przypadku regresji prostoliniowej lub
minimalng lub maksymalng warto$¢ z zakresu w przypadku nierefundowanych opatrunkéw Dibucell

Active®.

Tabela 8. Prognozowana sprzedaz analizowanych opatrunkow (scenariusz istniejacy).

W nastepnej kolejnosci liczbe sprzedanych opakowan przekonwertowano na liczbe sprzedanych

jednostkowych powierzchni opatrunku (100 cm?).
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Przy ocenie liczebnosci populacji na poziomie liczby osobo-terapii ww. dane zostaty przeksztatcone z

wykorzystaniem nastepujgcego réwnania:

Gdzie: Ljegn,; — to liczba sprzedanych jednostek powierzchni opatrunku i; 0 — to éredni okres
stosowania opatrunku u danego pacjenta w roku, w dniach ($rednio 0,99 roku; od 0,17 do 1 roku [106]);

F; — to Srednia czestotliwos¢ zatozenia/wymiany opatrunku i (por. tabela 2.).

Tak okreslong liczebnos$¢ przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Liczba osobo-terapii z wykorzystaniem porownywanych opatrunkow. Scenariusz istniejacy.

Dibucell
Medisorb H  Sorbalgon Active,
nieref.

Dibucell
Active, ref.

Fibracol Suprasorb
Plus ©

tacznie

Wariant prawdopodobny

|
|
Zuzycie opcjonalnych technologii refundowanych oraz nierefundowanej wnioskowanej technologii

zostal okredone s poziomie okoo: [

o -l -I

EEN

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

W ramach badania ankietowego przeprowadzonego wsrdd 7 ekspertow klinicznych z Polski (por. rozdziat
12.1. Analizy ekonomicznej [106]) okres$lono odsetek wykorzystania wnioskowanej technologii w
os$rodku respondenta oraz oczekiwany odsetek wykorzystania wnioskowanej technologii w przypadku

jej refundaciji.

Uzyskane dane przedstawiono ponizej.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji : H%

Tabela 10. Aktualne i przyszte wykorzystanie wnioskowanej technologii wg ekspertow klinicznych

Ekspert 5. nie udzielit odpowiedzi

Wyniki obliczen przedstawiono ponizej.

Tabela 11. Liczba osobo-terapii z wykorzystaniem poréwnywanych opatrunkéw. Nowy scenariusz.
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owrzodzen.

Okreslono, ze docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji wyniesie

(facznie pacjenci aktualnie stosujgcy wnioskowang technologie i pacjenci, ktorzy przekwalifikujg sie na

jej stosowanie po refundacji) wyniesie okoto _

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej;

wartosci zaokraglone.

Populacja wg [3] \ Rok 1. \ Rok 2.
art. 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a okoto 465 tys. rocznie (od okoto 399 tys. do 530 tys. rocznie)

okoto 71,2 tys. rocznie (od okolo 38 tys. do okolo 106 tys. rocznie), w tym: 1 141
(zakres: 670-1 663) osobo-terapii* w 1. roku oraz 1 013 (zakres: 469-1 629) osobo-
terapii* opatrunkami w 2. roku z wykorzystaniem opcjonalnych technologii refundowanych,
ktdre zgodnie z opinig ekspertow klinicznych bedg zastepowane przez wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji (Fibracol Plus®, Suprasorb C®, Medisorb H®,
Sorbalgon®)

art. 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b

* Sredniego stosowania opatrunku w jednego pacjenta

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdtowej analizy wptywu na skutki zdrowotne. Zgodnie z zatozeniami Analizy
ekonomicznej [106] w opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach klinicznych poréwnywanych

technologii.
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2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentéw z
przewleklymi owrzodzeniami w warunkach polskich. Uwzgledniono koszty bezposrednie medyczne,
réznigce porownywane schematy leczenia:

e koszt analizowanych opatrunkéw;

e koszt opatrunku chtonnego (komparatory mogg by¢ stosowane bez opatrunku chtonnego);

o koszt zatozenia lub wymiany opatrunku, tgcznie z ewentualnym oczyszczeniem rany.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Dane kosztowe zebrano w maju 2020 roku.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [106].

Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw

publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Tabela 13. Kalkulacja cen i limitéw poszczegdlnych prezentacji produktu Dibucell Active®. Wartosci zaokraglone,

w PLN. Nowa grupa limitowa.

Cena zbytu cena Cena Limit Odptatnos¢

netto MU detaliczna finansowania pacjenta
brutto

— el HE__HBE BN BN

Sredni koszt jednostkowy wnioskowanej technologii (1 sztuka opatrunku o powierzchni 100 cm?2)

wyniés’f- z perspektywy pfatnika publicznego oraz- z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcow (wartosci wykorzystane w analizie podstawowej).

Prezentacja

Uwzgledniono koszt wnioskowanej technologii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji wyrobu
medycznego okreSlonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 nr 122
poz. 696. z p6zn. zm.) [30] oraz koszt refundowanych opatrunkéw zgodny z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia dotyczagcym Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 marca 2020 roku [37].

Przy ocenie struktury rynku sprzedazy komparatoréw (tj. odsetka wykorzystania poszczegdlnych

prezentacji komparatora, ktore potencjalnie mogg miec rézny koszt) uwzgledniono dane z komunikatow
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publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

DGL NFZ za rok 2016, 2017 lub 2018 (warianty analizy wrazliwosci) lub dane z Uchwaty Rady NFZ za
2019 rok [36] (wariant analizy podstawowej).

Analizowane opatrunki roznig sie wielkoscig (powierzchnig) i czestotliwoscig stosowania (aspekt

omoéwiony w rozdziale 2.4.). W ramach niniejszej analizy uwzgledniono obydwa aspekty.

Korekta w oparciu o rdznice w powierzchni porownywanych opatrunkéw zostata przeprowadzona w
ramach prostego przeksztatcenia. Przyktadowo, zatozono, ze w przypadku zastgpienia opatrunku o
wielkosci 10 cm x 20 cm (tj. powierzchni 200 cm?) stosowane bedg dwie sztuki opatrunku o wielkosci
10 cm x 10 cm (tj. tacznej powierzchni okoto 200 cm?).

Zwrocono uwage, ze powyzsze przeksztatcenie nie odzwierciedla w petni praktyki klinicznej. W
przypadku ran o powierzchni mniejszej niz 100 cm? wykorzystana zostanie jedna sztuka obydwu
poréownywanych opatrunkdw, niezaleznie od ich wielkosci. Analizowane opatrunki nie sg dzielone miedzy
pacjentami (mozliwo$¢ zakazenia), wiec niewykorzystana cze$¢ opatrunku ulega utylizacji, a ptatnik
publiczny i Swiadczeniobiorca ponoszg jej koszt. Niemniej jednak nie sg dostepne informacje na temat
powierzchni ran wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji. Tym samym, realizujgc konserwatywne
podejscie do rozwazanego problemu (powierzchnia komparatorow zazwyczaj wieksza od powierzchni
wnioskowanej technologii, co wigze sie z wiekszg czescig komparatora podlegajacg utylizacji niz w

przypadku wnioskowanej technologii), w analizie pominieto ten aspekt.

Majac na uwadze roznice w powierzchni poszczegdinych opatrunkéw, koszty wszystkich komparatoréw
przedstawiono na jednostke powierzchni rowng 100 cm?.
Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci testowano wariant uwzgledniajacy tylko te prezentacje

komparatoréw o zblizonej powierzchni do wnioskowanej technologii (£15%).

Koszt jednostkowy refundowanych opatrunkéw (za powierzchnie 100 cm?) przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tabela 14. Koszt jednostkowy komparatoréw.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna ‘
Kosztza lg :
Minimalny Maksymalny Sredni * Minimalny Maksymalny ‘
Fibracol Plus® 26,56 PLN 26,56 PLN 26,56 PLN 62,92 PLN 59,19 PLN 63,98 PLN
Suprasorb C® 26,56 PLN 26,55 PLN 26,56 PLN 67,61 PLN 66,34 PLN 68,42 PLN
Medisorb H® 4,67 PLN 4,44 PLN 4,73 PLN 6,82 PLN 6,35 PLN 7,01 PLN
Sorbalgon® 7,04 PLN 7,04 PLN 7,04 PLN 11,31 PLN 10,06 PLN 15,72 PLN

* wazony strukturg sprzedazy komparatora w 2019 roku.
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Koszt nierefundowanego opatrunku Dibucell Active® okreslono na podstawie informacji z portali

internetowych aptek (32,08 PLN za 1 szt.; https://apteline.pl/catalogsearch/result?g=dibucell+active).

Koszt opatrunku chtonnego stosowanego fgcznie z wnioskowang technologig oraz niektorymi
komparatorami okreslono na podstawie informacji uzyskanych od ekspertéw klinicznych z Polski (por.

rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej). Uwzglednione informacje przedstawiono ponizej.

Tabela 15. Koszt opatrunku chtonnego.

Odsetek wykorzystania

Opatrunek chlonny Sredni koszt, NFZ Sredni koszt, wspélna wg ekspertow
klinicznych (Srednia)
Zetuvit Plus 8,68 PLN 13,37 PLN 4,8%
Mepilex 8,70 PLN 13,88 PLN 10,3%
Aquacel Foam 8,71 PLN 14,12 PLN 18,7%
HydroTac 5,07 PLN 10,55 PLN 4,8%
Allevyn Non Adhesive 1,46 PLN 5,41 PLN 10,3%
SO ERETTE 8,55 PLN 12,21 PLN 4,8%
piankowy
UrgoStart Plus Pad 24,98 PLN 35,69 PLN 4,8%
Medisorb H 4,67 PLN 6,82 PLN 5,6%
Jalowa gaza+bandaz
(zestaw podstawowy, 0,00 PLN 0,005 PLN* 13,9%
ekonomiczny)
Elastopor Steril 0,00 PLN 0,80 PLN** 16,7%
Suprasorb P 1,46 PLN 6,68 PLN 5,6%

* bandaz 10 cm x 4m- 0,99 zt; gaza 2,49 zt za 1 m2;
** wg https://www.aptekawsieci.pl/pl/p/Opatrunek-Elastopor-Steril-10cm-x-15cm-1szt./34089

W analizie podstawowej $redni koszt opatrunku chtonnego zostat okreslony na poziomie: 5,27 PLN z

perspektywy ptatnika publicznego oraz 8,93 PLN z perspektywy wspélnej.

Koszt zatozenia/wymiany opatrunku i ewentualnego oczyszczenia rany okreslono na podstawie opinii 7
ekspertéw klinicznych z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]), przy czym wysokoS¢

tego kosztu zostata potwierdzona z wykorzystaniem opublikowanych informacji z powiatu

krapkowickiego z potudniowo-zachodniej Polski [58].



https://apteline.pl/catalogsearch/result?q=dibucell+active
https://apteline.pl/catalogsearch/result?q=dibucell+active

Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkédw
Ce
publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych H

owrzodzen.

Na podstawie informacji przedstawionych w [48] i [568] przyjeto, ze podstawowym zabiegiem

rozliczanym przy zatozeniu/wymianie analizowanych opatrunkéw bedzie $wiadczenie Z31 o wycenie 46
PLN [50].

Swiadczenie 731 uwzglednia réwniez koszt opatrunkéw zaktadanych pacjentowi. Niemniej jednak, w
praktyce klinicznej wiekszo$¢ pacjentéow dostarcza specjalistyczne opatrunki wykopywane w aptece
[58], generujgc tym samym zaréwno koszt opatrunku refundowanego w ramach Wykazu [37], jak i

$wiadczenia zabiegowego AOS [50].

W przypadku wymiany opatrunku chtonnego, uwzgledniono brak generowania dodatkowego kosztu dla
NFZ ze wzgledu na brak ingerencji w rane (ewentualne sprawdzenie poziomu roziozenie wnioskowanej
technologii) i nawet mozliwos¢ wymiany tego opatrunku przez samego pacjenta lub jego opiekuna. W
ramach analizy wrazliwosci testowano wariant zaktadajgcy koszt wymiany opatrunku przez pielegniarke

i rozliczany osobno w ramach $wiadczenia PZ25 o wycenie 9 PLN [50].

Szczegoty dotyczace kalkulacji wszystkich kategorii kosztowych uwzglednionych w opracowaniu jak i
szczegOty dotyczgce zuzycia zasobow medycznych, ktorych koszt zostat uwzgledniony przy ocenie
wysokosci kategorii kosztow omoéwionych w niniejszym rozdziale, przedstawiono w modelu decyzyjnym

dofaczonym do niniejszego opracowania (arkusze ,Opatrunki”, ,Dane z ankiet”).

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikobw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentéw, ktéra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobdéw lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym. W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentéw w danym roku
oraz rocznego zuzycia danego zasobu medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okreslic

catkowite wydatki wsrdd pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.
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2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,najbardziej prawdopodobny” (,prawdopodobny”), uwzgledniajagcy realistyczne wartosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet pfatnika publicznego,

e . minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnos$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 16. Charakterystyka wariantow wielko$ci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.

Wariant Wariant Wariant
prawdopodobny »-minimalny” »-maksymalny”

Wspdlne parametry wszystkich wariantdéw przedstawiono w tabeli ponizej.
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publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

Tabela 17. Wykaz wszystkich parametrow analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantéw oceny

wielkosci populacji.

Parametr
Cena
nierefundowanego
Dibucell Active, 1 szt.

Wartosc

Sugerowany sposob
refundacji
whnioskowanej
technologii

Nowa grupa limitowa, cena zbytu netto = - 30% odptatno$¢ $wiadczeniobiorcy

Czestotliwos¢ zmiany
poréwnywanych
opatrunkéw

Opatrunek

Zmiana co:

% wykorzystania
opatrunku chionnego i
czestotliwosc jego

Opatrunek pierwotny

% z opatrunkiem

wtornym

Zmiana opatrunku

wtdrnego co:

zZmiany
Opatrunek Koszt jed.: NFZ Koszt jed.: wspoélna
Koszt jednostkowy Fibracol Plus 26,56 PLN 62,92 PLN
komparatorow i Suprasorb C 26,56 PLN 67,61 PLN
opatrunku wtérnego Medisorb H 4,67 PLN 6,82 PLN
(za 100 cm? Sorbalgon 7,04 PLN 11,31 PLN
powierzchni) Opatrunek chtonny: érednia 5,27 PLN 8,93 PLN

Koszt
zalozenia/wymiany
opatrunku

36,40 PLN: brak kosztu u 20%; u 80% koszt W11 (25%) lub Z31 (75%)

Koszt
zalozenia/wymiany
opatrunku wtérnego

0 PLN

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 18. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

SA 00 Analiza podstawowa
SA 01 . . . - minimalny
Skrajne nty liczebnosc
SA 02 rajne warianty liczebnosci maksymalny
SA 03 Nowa grupa limitowa
SA 04 - Grupa 220.1, Opatrunki alginianowe i hydrowtékienne
Grupa limitowa -
SA 05 Grupa 220.9, Opatrunki kolagenowe
SA 06 Grupa 220.2, Opatrunki hydrokoloidowe
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SA Q7 Kategoria odptatnosci Ryczatt =

SA 08 30% odptatnos¢

SA 09 Czestotliwos¢ zmiany opatrunkow minimum

SA 10 maksimum

SA 11 Czestotliwos¢ zmiany opatrunkéw na podstawie informacji z ulotek: $rednia

SA 12 Czestotliwos¢ zmiany opatrunkow na podstawie informacji z ulotek: minimum

SA 13 Czestotliwos¢ zmiany opatrunkéw na podstawie informacji z ulotek: maksimum

SA 14 % komparatoréw stosowanych z opatrunkiem chtonnym 0%
SA 15 100%
SA 16 Rynek sprzedazy w 2016

SA 17 . . Rynek sprzedazy w 2017

SA 18 Ksztatt rynku sprzedazy przy ocenie kosztu Rynek sprzedazy w 2018

SA 19 Rynek sprzedazy w 2019

22 ;2 Koszt refundowanych opatrunkéw n::;:;::&

SA 22 Tylko komparatory o zblizonej powierzchni (100 cm2 + 15%)

SA 23 Wszystkie opatrunki komparatoréw (wazona sprzedaz jednostek powierzchni)

22 2‘51 % pacjentow bez kosztu zatozenia opatrunku 18?’3 %
SA 26 Koszt wymiany opatr. chtonnego - warianty brak kosztu

SA 27 koszt na poziomie $wiadczenia PZ25

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1 AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt Dibucell Active® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym
wskazaniu i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

W 2019 roku ptatnik publiczny zapfacit za wszystkie opatrunki stosowane we wszystkich refundowanych
wskazaniach kwote 61 260 771,46 PLN [36].

Kwota refundaciji opatrunkéw Fibracol Plus, Suprasorb C, Medisorb H i Sorbalgon wyniosta odpowiednio:

151 609,60 PLN, 68 724,09 PLN, 95 341,36 PLN i 677 477,60 PLN [36].

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrdod chorych, ktdrzy bedg mogli

stosowa¢ wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji.

3.2 WARIANT PRAWDOPODOBNY, ,,MINIMALNY” I ,, MAKSYMALNY”

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabelach ponizej.
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opatrunku Dibucell Active®w leczeniu przewlektych owrzodzen.

Tabela 19. Wyniki analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego. Wartos$ci w PLN.

\ Rok \ Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roznica (nowy - istniejacy)

Wariant prawdopodobny




3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimalny” i ,maksymalny”

Tabela 20. Wyniki analizy wplywu na budzet piatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcow (perspektywa wspdlna). Wartosci w PLN.

\ Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roznica (nowy - istniejacy)
Wariant prawdopodobny




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkédw

Ce
publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych |- H
owrzodzen.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze Srodkéw publicznych stosowania opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych
owrzodzen bedzie zwigzane ze zmniejszeniem wydatkow z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrdd pacjentdéw z analizowanej populaciji

oraz zmniejszeniem tgcznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcow.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu Dibucell Active®

stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (tylko koszt wnioskowanego opatrunku):

e 7 perspektywy wspolnej:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkow
publicznych towarzyszy¢ bedg oszczednosci na poziomie:

e z perspektywy ptatnika publicznego:
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3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe wyniki znajdujg sie w arkuszu ,SA_BIA” modelu

dotaczonego do opracowania.

Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwosci.

Liczba pacjentow: Koszt Dibucell Active, Koszt Dibucell Active, Zmiana wydatkow vs Zmiana wydatkow vs

LEZ2f [P B2 Dibucell Active NFz wspolna istniejacy, wspdlna istniejacy, NFZ

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
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Liczba pacjentéw:  Koszt Dibucell Active, Koszt Dibucell Active, ~ Zmianawydatkéwvs  Zmiana wydatkow vs
Dibucell Active N[74 wspolna istniejacy, wspélna istniejacy, NFZ

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentow
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3.3. Analiza wrazliwosci : H%

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozen i zroédet informacji na

temat liczebnosci populacji oraz realizacji hipotetycznych scenariuszy testujgcych skrajne wartosci

parametrow i zatozenia dotyczace kosztow stosowania porownywanych opatrunkdw. Zmiane wniosku

wzgledem analizy podstawowej (wzrost wydatkdéw po objeciu refundacjg wnioskowanej technologii)

zaobserwowano wytgcznie w przypadku realizacji 2 z 25 scenariuszy analizy wrazliwosci:

e scenariusza pomijajgcego koszt zatozenia/wymiany opatrunku (odsetek pacjentéw niegenerujgcych
dodatkowego kosztu zatozenia opatrunku na poziomie 100%);

e scenariusza zakladajgcego koszt wymiany opatrunku chtonnego (wtdrnego) na poziomie kosztu
$wiadczenia PZ25.

Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy podstawowej koszt zatozenia/wymiany opatrunku i

ewentualnego oczyszczenia rany okreslono na podstawie opinii ekspertéw 7 ekspertéw klinicznych z

Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106]), przy czym wysokos$¢ tego kosztu potwierdzono

opublikowanymi informacjami z powiatu krapkowickiego z potudniowo-zachodniej Polski [58].

Okre$lone w ramach analizy wrazliwosci maksymalne koszty dodatkowe zwigzane z refundacja
whnioskowanej technologii nie przekraczaty:

e 7 perspektywy ptatnika publicznego:

ez perspektywy wspélnej:

[]
Niemniej jednak realizacja ww. scenariuszy w praktyce klinicznej jest mato prawdopodobna (brak kosztu

zatozenia/wymiany u wszystkich nie zostat potwierdzony przez ekspertow klinicznych z Polski [por.

rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [106] i przez wyniki badania z powiatu krapkowickiego [58]).
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owrzodzen.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego =zuzycia podstawowych zasobow

medycznych w horyzoncie analizy.

Tabela 22. Liczba opakowan analizowanych opatrunkéw.

Rok  Scenariuszistniejacy Nowy scenariusz | Réznica (nowy - istniejacy) |
Wariant prawdopodobny

I s el
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6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych =

7. Aspekty etyczne i spoteczne

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowaniu ocenianej technologii ze Srodkow
publicznych bedg towarzyszy¢ oszczednosci.

Stosowanie produktu Dibucell Active® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogow
na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Stosowanie wnioskowanej technologii nie wymaga dodatkowego
wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z
analizowang technologig medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne w Polsce obejmujgce

opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populacji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Dibucell Active® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologiag medyczna (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatuy,

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Jednym z najwazniejszych problemdw zwigzanych dtugotrwatym leczeniem przewlektych owrzodzen jest
bdl i dyskomfort odczuwany przez pacjenta podczas zmiany opatrunku. Co wazne, dotyczy to wszystkich
chorych, takze pacjentdow z neuropatig [91], [63]. Ponadto, jest to moment, w ktérym dochodzi¢ moze
do krwawienia, a nawet traumatyzacji odtwarzajgcych sie tkanek na skutek zdejmowania zmienianego
opatrunku, szczegdlnie podczas proby jego zerwania. To z kolei skutkowaé moze uszkodzeniem
wrazliwych i delikatnych struktur, jakimi nadal sg nowo zagojone fragmenty owrzodzenia [91]. Problemy
te szczegolnie dotycza chorych, u ktérych doszto do utraty ochronnego odczuwania bolu [63]. Dlatego
tez, istnieje potrzeba opracowywania opatrunkow, ktdre pozwalajg na minimalizacje negatywnych

skutkow ich zmian. Jest to mozliwe dzieki wykorzystaniu opatrunkéw biodegradowalnych, ktére nie
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wymagajg zmiany, pozostajg bowiem w tozysku rany, gdzie sg stopniowo degradowane. Korzysci
wynikajgce z zastosowania tego typu opatrunkéw, jak rowniez produktéow pozwalajgcych na mozliwie
najwieksze ograniczenie czestotliwosci zmian podkreslane sg w wytycznych klinicznych [92], [93], [94].
[95].

Dibucell Active® jest w petni biodegradowalnym, aktywnym opatrunkiem, opartym na innowacyjnym
biopolimerze pochodzenia naturalnego (dubutyrylchityny, Dibushield pro-heal®). Wspomniany
biopolimer ulega samoistnej degradacji w $rodowisku rany. Dzieki temu nie trzeba wymienia¢ opatrunku,
wystarczy jedynie dotozy¢ jego kolejng warstwe. Czas wchtoniecia opatrunku zalezy od typu rany oraz
ilosci wysieku i trwa od 1 do 3 tygodni.

W Polsce, w ramach 14 grup limitowych, aktualnie finansowanych jest szereg opatrunkdw o réznych
wiasciwosciach i sktadzie. Jak do tej pory, brak jest wérdd nich jednak produktdéw biodegradowalnych
wykonanych z pochodnych chityny (w tym dibutyrylochityny). Stanowi to znaczacy brak, szczegdlnie
biorac pod uwage wyniki licznych badan naukowych, ktére wskazujg na chityne oraz jej pochodne jako
biomateriaty, mogace zrewolucjonizowac przemyst wyroboéw medycznych stosowanych w leczeniu ran
[97], [98]. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, iz standardowo stosowane opatrunki, w wiekszosci wypadkéw
nie posiadajg wtasciwosci aktywnie wspomagajacych odbudowe tkanek. Cechami tymi charakteryzujg
sie jednak produkty wykonane z pochodnych chityny, w tym dubutyrylchityny, ktére w sposdb aktywny

stymuluja regeneracje tkanek, przyspieszajgc tym samym proces gojenia [98].

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnosc¢
opatrunkow stosowanych wsrdd pacjentéw z analizowanej populaciji, co pozwoli na lepsze dostosowanie
rodzaju opatrunkéw do indywidualnych potrzeb pacjentdéw z analizowanej populacji i moze poprawic ich
wyniki zdrowotne.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnosc
opatrunkow stosowanych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie
rodzaju opatrunkéw do indywidualnych potrzeb pacjentéw z analizowanej populacji i moze poprawic ich

wyniki zdrowotne.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentéow z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrdd oséb z analizowanej populacii.
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Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wérdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

e nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okre$lono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [106]. Tym samym niektére ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [106] dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych zrdédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do oceny wielkoSci analizowanej populacji pacjentéw. W ramach analizy wykorzystano
dostepne informacje na temat liczebnosci populacji pacjentow wskazanych we wniosku. Niemnigj
jednak, przy braku wiarygodnych danych epidemiologicznych dotyczgcych populacji z Polski
wykorzystano dane sprzedazowe, ktore nie pozwalajg jednoznacznie okresli¢ liczby chorych stosujgcych
dana technologie. Sam fakt wykorzystania danych sprzedazowych, pomimo faktu, iz aspekt ten nie

wplywa na wyniki kosztowe analizy, stanowi niewatpliwe ograniczenie niniejszej analizy.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkdw publicznych stosowania produktu

Dibucell Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen.
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W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrodta informacji oraz informacje uzyskane od 7
ekspertow klinicznych z Polski.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3., 5. i 12.1. Analizy ekonomicznej [106] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu

na budzet.

W chwili obecnej, stosowanie produktu Dibucell Active® nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych.
Podjecie decyzji o finansowaniu produktu Dibucell Active® na sugerowanych zasadach spowoduje
obnizenie wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego i tacznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego
i portfeli $wiadczeniobiorcow.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt produktu Dibucell Active® stosowanego w

analizowanym wskazaniu wyniesie:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze Srodkow

publicznych towarzyszy¢ beda oszczednosci na poziomie:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy. Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozen i zrodet
informacji na temat liczebnosci populacji oraz realizacji hipotetycznych scenariuszy testujgcych skrajne

wartosci parametréw i zatozenia dotyczgce kosztow stosowania porownywanych opatrunkéw.

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodno$¢ opgiji
terapeutycznych, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju opatrunku do indywidualnych potrzeb

pacjentow z analizowanej populacji i moze poprawic¢ ich wyniki zdrowotne.
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11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

wykazuje wzrost kosztow refundaciji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania Dibucell Active® bedg towarzyszy¢ oszczednosci dla podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie catkowitego budzetu.
Niemniej jednak w analizie wrazliwosci wykazano, ze teoretycznie mozliwe (pomimo, iz mato
prawdopodobne) jest zdarzenie, ze refundacja wnioskowanej technologii spowoduje nieznaczny wzrost
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.

Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng — analize racjonalizacyjng przedstawiono w

osobnym dokumencie.
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TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 2

e 0szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt1li2

8§ 6. ust 1.

o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktorej mowa w §
6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia
(informacje dla kazdego roku horyzontu
czasowego w tym zakresie)

TAK

w rozdziale
2.5.2.3.
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Nr 2 Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ® Uwagi

e o0szacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentow w stanie_ klinicznym TAK Rozdziat 3.1.

wskazanym we whniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

¢ ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Prognoza opisana jako
wskazanym we whniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. ,scenariusz istniejacy” lub
ze minister wasciwy do spraw zdrowia status quo

pkt 4 nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o

ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

e wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnga decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

¢ wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

e o0szacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK Rozdziat 3.2. -

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
Rozdziaty 3.3. i

r6znica pomiedzy prognozami, o ktérych TAK )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.4.
wydatkach na pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7

55




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkédw

publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlektych

owrzodzen.

Nr 2

Pytanie

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —

roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkéw
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny

wnioskowanej technologii)?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

Uwagi

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktdrych dokonano oszacowan,
o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie w
tabelach 14-15.

Szczegbty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czes¢ informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

e wyszczegodlnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtérzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8 6. ust 3.

Czy szacowania, 0 ktérych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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Nr 2 Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ® Uwagi

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikéw zdrowotnych i
kosztoéw (np. przesuniecie w czasie .
8§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK Rozdz@y 2.5, -
"y . 2.6.i2.8.
prawdopodobienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentéw), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikow modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielkoS¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego

BRI instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy Rozdziat 2.1.

e bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 2.5. )

pkt 2

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
8 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego . . )
LIS instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.

e bez uwzglednienia proponowanego . )
g instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.1.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
8 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego . . ;
RO instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.2 )
P instrumentu dzielenia ryzyka? o
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w
5 6. ust 4 art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (r6znice w catkowitych wydatkach,
’ " |réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny, maksymalny)
przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . ;
RO instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.2.-3.3 )
P instrumentu dzielenia ryzyka? e
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
§6. ust5 odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na TAK Rozdziat 2.1 )

budzet zawiera wskazanie dowoddow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
8§ 6. ust 6. |wplywu na budzet zawiera wskazanie TAK Rozdziat 2.1. -
dowodéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, 0
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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Nr 2 Pytanie Odpowiedz

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym TAK
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

8§3.pkt7i
9

Odwotanie °

Rozdziat 2.4.

Uwagi

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury

§ 3. pkt 7 i |medyczne mozliwe do zastosowania w

9 danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

8 8. Czy analiza zawiera:

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegotowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikaciji?

pkt 1 TAK

Rozdziat 12.

o wskazanie innych zrodet informacji

zawartych w analizach, w szczegdlnosci
pkt 2 aktéw prawnych oraz danych osobowych TAK
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

Rozdziat 2.;

Czes¢ II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte
audytor/koordynator)

riami AOTM (wypeinia

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i

AL finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze TAK Rozdziat 2.5.2. )
uzasadnione?
AWA Czy uzasadniono wybdr horyzontu TAK Rozdziat 2.3. )

czasowego?

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom

AWA odptatnosci) i innych uwzglednionych TAK

Rozdziaty 2.4. i

Szczeg6ty przedstawiono w

A e - 2z 2.7. analizie ekonomicznej;
Swiadczen (wycena punktowa i wartosc¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?
Czy zatozenia dotyczace zmian w . .
AWA analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze TAK Rozdga;y;ZA. ! -
uzasadnione? e
Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z . .
AWA zatozeniami dotyczacymi komparatoréow TAK ROZd;'Zh;ZA' ! -

przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy

AWA y ey . TAK Rozdziat 2.5.2. -
whioskowanego leku sg spdjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?
Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace . .

AWA przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi TAK Rozdziat 2.5.2.; -

4.

Z wniosku?
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Nr 2 Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ® Uwagi
Czy zatozenie dotyczace poziomu
AWA odpfatnosci wnioskowanego leku spetnia TAK Rozdziat 2.1. -
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?
Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
AWA whioskowanego leku do grupy limitowej TAK Rozdziat 2.1. -
zostaty dobrze uzasadnione?
Czy dokonano oceny niepewnosci Rozdziaty 2.9. i | Analiza wartosci skrajnych +
AWA X 7 TAK . o
uzyskiwanych oszacowan? 3.3.-3.5. analiza wrazliwosci
Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny Rozdziaty 2.7. i Szczegdty w analizie
AWA . . z TAK . .
wptywu na budzet kategorii kosztow? 3.5. ekonomicznej
Czy uzasadniono prognoze przekroczenia Por. informacie w Analizie
AWA catkowitego budzetu na refundacje i udziatu | Nie dotyczy Rozdziat 3. - informacye w An:
. - ) racjonalizacyjnej
podmiotu w kwocie przekroczenia?
Czy nie stwierdzono innych btedow w
AWA pOdﬁJS.c'u anahtycznym wn Joskodawcy! . TAK - Nie stwierdzono
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?
Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakcji danych, ktdre wptynety na TAK - Nie stwierdzono

wyniki oszacowan?

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anal
(wypeinia audytor/koordynator)

izy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wiaczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. i )
W.AOTM poszczegolnych pacjentéw z analizy wptywu 2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?
Czy w przypadku wspotptacenia
5.1.1. przedstawiono koszty ponoszone przez . )
W.AOTM pacjenta, ich wartosci Srednie, a w TAK Rozdziat 2.2.
uzasadnionych przypadkach takze zakres?
Czy analize wptywu na budzet
511 przeprowadzono z perspektywy
P, $wiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
W.AOTM ; .
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?
Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 . )
W.AOTM lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia TAK Rozdziat 2.3.
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkow publicznych?
Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wptywu na budzet i czy przedstawiono
51.3 wyniki oceny wptywu wnioskowanej
PN technologii na jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM . .
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
ptatnika publicznego)?
5.1.3. . AP .
?
W.AOTM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.
Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
51.3 (,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
W A'O'TM przewidywany po wprowadzeniu TAK Rozdziat 2.4. -

nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?
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Nr 2

5.1.4.
W.AOTM

Pytanie

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposéb
ich wyszukiwania?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdzialy 2.4.,
2.5.

SHIESE
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby os6b, dla ktérych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegolnych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktora bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego”?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki beda zauwazalne w
rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

SHING
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
Swiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.

- W.AOTM

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

TAK

Rozdziat 6.

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

5.2. W.AOTM

e  kosztow lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

TAK

Rozdziat 7.
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

Nr 2 Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ® Uwagi

e faworyzowania niektérych grup
5.2. W.AOTM pacjentow na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e réwnego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

. niezaspokojonych dotychczas potrzeby

grup spotecznie uposledzonych? TAK Rozdziat 7. .

5.2. W.AOTM

e odpowiedzi dla 0séb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemow spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegolnych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e oddzialywania rozwazanej decyzji na

prawa pacjenta lub prawa czlowieka? TAK Rozdziat 7. )

5.2. W.AOTM

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informaciji z TAK Rozdziat 6.1 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analizg SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym

W.AOTM omdwienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 9. )

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktérego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

b numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia

61




	Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu ze środków publicznych stosowania biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell Active® w leczeniu przewlekłych owrzodzeń
	INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU
	KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY
	STRESZCZENIE
	1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
	2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET
	2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA
	2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY
	2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY
	2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY
	2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI
	2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI
	2.5.2. LICZEBNOŚĆ POPULACJI
	2.5.2.1. LICZEBNOŚĆ POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 ROZPORZĄDZENIA [3]
	2.5.2.2. LICZEBNOŚĆ POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2 ROZPORZĄDZENIA [3]
	2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOŚCI POPULACJI PACJENTÓW

	2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE
	2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU
	2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM
	2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI I WYKAZ PARAMETRÓW ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET

	3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET
	3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO
	3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, „MINIMALNY” I „MAKSYMALNY”
	3.3. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI

	4. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW
	5. ANALIZA WPŁYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE
	6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH
	7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE
	8. OGRANICZENIA ANALIZY
	9. DYSKUSJA
	10. WNIOSKI KOŃCOWE
	11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZĘ RACJONALIZACYJNĄ
	12. BIBLIOGRAFIA
	13. SPIS TABEL
	14. SPIS RYSUNKÓW
	15. OCENA SPEŁNIENIA WYMOGÓW FORMALNYCH ANALIZY



