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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie objecia refundacjg wyrobu medycznego DibuCell Active
(dibutyrylochityna) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

Prezes Agencji rekomenduje objecia refundacjag wyrobu medycznego DibuCell Active,
dibutyrylochityna, jatowy opatrunek biopolimerowy, 10 x 10 cm, 100 cm?, 1 szt.,
EAN: 5905669556088 we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia w nowej grupie limitowej
z odpfatnoscia 30% pod warunkiem obnizenia kosztéw stosowania tak, aby stosowanie
interwencji nie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami z perspektywy NFZ oraz pacjenta.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agenciji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych wnioskowanej
technologii.

W ramach przegladu systematycznego wnioskodawcy nie zidentyfikowano badan
poréwnujgcych wnioskowang technologie z wybranymi komparatorami, ani badan
pozwalajgcych na przeprowadzenie pordéwnania posredniego. Analize kliniczng oparto
o wyniki randomizowanego badania klinicznego (ULCERUS), w ktérym oceniano skutecznosé
i bezpieczenstwo opatrunku DibuCell Active wraz z opatrunkiem Biatain Ag w poréwnaniu
z opatrunkiem Biatain Ag, przeprowadzonego w populacji pacjentéow z przewlektymi
owrzodzeniami podudzi pochodzenia zylnego, bez klinicznych cech infekgji.

Pod uwage wzieto rdwniez wyniki wtgczonego do analizy opisu serii przypadkow Szkiler 2019
u 3 pacjentdow z przewlektymi owrzodzeniami, terapia, w ktérej zastosowano m.in. omawiany
opatrunek pozwolita na poprawe stanu ran i zmniejszenie ich powierzchni w niektérych
przypadkach nawet 2-3 krotnie.

Analiza bezpieczeristwa przeprowadzona w badaniach dotyczgcych komparatoréw byta
przeprowadzona w sposdb skrotowy. W badaniu Piatkowski 2012 wskazano, iz u pacjentow
nie zaobserwowano infekcji i alergii zwigzanych z zastosowanymi opatrunkami. W badaniu
Andriessen 2009 nie odnotowano zdarzen niepozgdanych. W publikacji Donaghue 1998
zaobserwowano podobng liczbe zdarzen niepozgdanych w ramieniu interwencji
i komparatora.
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Analiza minimalizacji kosztéw wykazata, ze stosowanie opatrunku DibuCell Active
w ocenianym wskazaniu w poréwnaniu ze wszystkimi przyjetymi komparatorami wigze sie
z nizszymi kosztami. Spowodowane jest to w gtdwnej mierze nizszg czestotliwoscia
zatozenia/wymiany opatrunku w poréwnaniu ze wszystkimi komparatorami oraz nizszym
kosztem jednostkowym wnioskowanego opatrunku w pordwnaniu z opatrunkiem Fibracol
Plus i Suprasorb C.

Przedtozona przez wnioskodawece analiza wptywu na budzet wykazata, iz w przypadku podjecia
pozytywne]j decyzji refundacyjnej dla wnioskowanego wyrobu medycznego Dibucell Active
nastgpi spadek wydatkéw z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspdlnej.

Ograniczeniem analizy klinicznej jest brak uwzglednienia innych potencjalnych komparatoréw,
przede wszystkim opatrunku hydrokoloidowego Granuflex. Dostepne dowody nie umozliwity
przeprowadzenia poréwnania bezposredniego, ani posredniego technologii wnioskowanej z
obranymi komparatorami. Powyisze ograniczenie wigze sie z niepewnoscia odnosnie
uzyskanych i raportowanych wynikow.

Do gtéwnych ograniczen analizy ekonomicznej nalezy brak uwzglednienia innych dostepnych
opatrunkdéw stosowanych w praktyce klinicznej w Polsce we wnioskowanym wskazaniu oraz
fakt, iz wiekszos¢ danych do ktorych
zwrdcit sie wnioskodawca (nie przedstawiono innych Zzrédet danych, uzasadniajac to brakiem
ich dostepnosci).

Podstawowym ograniczeniem analizy wptywu na budzet zwigzane jest z oceng liczebnosci
populacji docelowej. Wptywa na to niepewny charakter uwzglednionych Zrédet informacji
(dane sprzedazowe, oraz fakt, iz w oszacowaniach uwzgledniono poziom
sprzedazy jedynie czterech wybranych przez wnioskodawce refundowanych opatrunkéw.
Nalezy zauwazy¢, iz obecnie w Polsce w leczeniu przewlektych owrzodzen dostepnych jest
wiele réznych opatrunkéw (zarowno petnoptatnych i refundowanych), ktére mogg stanowic
potencjalne komparatory w realnej praktyce medycznej (np. opatrunek Granuflex),

. Tym samym, ze wzgledu
na brak uwzglednienia przez wnioskodawce liczebnosSci pacjentéw stosujgcych inne
refundowane opatrunki oraz innych niz Dibucell Active opatrunkéw petnoptatnych,
oszacowanie populacji obarczone jest niepewnoscia.

Nalezy réwniez zwrdéci¢ uwage, iz wnioskowane wskazanie (leczenie przewlektych owrzodzen)
jest szersze od szczegdtowego wskazania uwzglednionego w przedfozonej analizie wptywu na
budzet - stosowanie fgcznie z opatrunkiem chtonnym i tylko na rany przewlekte, oczyszczone,
bezbolesne i bez cech widocznej infekcji i jednoczesnie zawezone wzgledem przeznaczen
okreslonych w ulotce. Biorgc pod uwage, ze produkt DibuCell stanowi nowy produkt na rynku
opatrunkdow oraz mate doswiadczenie kliniczne zwigzane z jego stosowaniem istnieje ryzyko,
iz w praktyce moze by¢ on stosowany i finansowany we wskazaniu odbiegajgcym od wskazania
uwzglednionego w analizie.

Do ograniczen analizy nalezy réwniez fakt, iz w ramach analizy podstawowej pominieto koszt
wymiany opatrunku (brak generowania dodatkowego kosztu dla NFZ). Niemniej, biorgc pod
uwage fakt, iz zgodnie z zaleceniami wnioskodawcy produkt DibuCell Active ma by¢ stosowany
wraz z opatrunkiem chtonnym a wymaédg ten nie dotyczy uwzglednionych komparatoréw
powyzszy koszt stanowi koszt rdznigcy, ktéry powinien byé uwzgledniony w analizie
podstawowej. Przyjecie powyzszego zatozenia skutkuje zmiang wnioskowania w perspektywie
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NFZ w porédwnaniu z opatrunkiem Sorbalgon oraz w perspektywie wspdlnej w poréwnaniu
z opatrunkiem Medisorb H i Sorbalgon;

Majac na wzgledzie powyzsze Prezes Agencji podobnie jak Rada uwaza za zasadne
finansowanie omawianej technologii pod warunkiem obnizenia kosztdw stosowania tak, aby
stosowanie interwencji nie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami z perspektywy NFZ oraz
pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu
medycznego DibuCell Active, dibutyrylochityna, jatowy opatrunek biopolimerowy, 10 x 10 cm,
100 cm?, 1 szt., EAN: 5905669556088, dla ktdrego proponowana cena zbytu netto wynosi

Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 30%, wyréb medyczny dostepny
w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w nowej grupie limitowe].

Problem zdrowotny

Za owrzodzenie przewlekte uwaza sie ubytek skéry powstaty w wyniku procesu chorobowego lub
urazu, nie poddajgcy sie leczeniu oraz nie prowadzgcy do odbudowy pod wzgledem anatomicznym
i fizjologicznym. Rany okresla sie jako przewlekte jezeli nie ulegajg gojeniu przez okres 4-12 tygodni.
Rana przewlekta poczgtkowo moze by¢ niewielkim ubytkiem w tkance, ktéry w wyniku rozwoju
odczynu zapalnego ulega kolonizacji drobnoustrojami, a nastepnie zakazeniu. Rany przeksztatcajgce
sie w owrzodzenia wymagajg specyficznych dziatan diagnostycznych, leczniczych i pielegnacyjnych.
Przewlekte owrzodzenia charakteryzujg sie zwykle ztozong etiologia i wspotwystepujg z innymi
schorzeniami. Do podstawowych typdw owrzodzen nalezy zaliczy¢: owrzodzenia goleni, owrzodzenia
odlezynowe, owrzodzenia cukrzycowe, oparzenia.

Szacuje sie, ze w uprzemystowionych spoteczenstwach do probleméw zdrowotnych zwigzanych
z ranami przewlektymi dochodzi u okoto 1-1,5% populacji, u okoto 3% populacji powyzej 60 r.z. i 5%
populacji powyzej 80 r.z.

U 33% chorych owrzodzenie nawraca wiecej niz dwa razy, a u 21% pojawia sie czesciej niz 6 razy w
ciggu trwania choroby.

Alternatywna technologia medyczna

Obecnie w Polsce w ramach 14 grup limitowych refundowanych jest 277 opatrunkéw réznego typu
stosowanych we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia. Opatrunki te majg rdézne wiasciwosci, stad
podczas doboru komparatora istniata koniecznosé wykluczenia technologii o innych wtasciwosciach niz
technologia wnioskowana. W ten sposdb wykluczono opatrunki o wtasciwosciach przeciwbakteryjnych
(opatrunek DibuCell Active nie posiada takich wtasciwosci), w innej postaci oraz opatrunki, ktére moga
by¢ stosowane jako opatrunek chtonny wraz z wnioskowang technologia.

W celu dokonania selekcji najczesciej stosowanych opatrunkéw wnioskodawca wykorzystat dane
sprzedazowe. W ten sposdb dokonat wyboru 7, swoim zdaniem, najczesciej wykorzystywanych
produktow: Fibracol Plus, Suprasorb C, Granugel, Aqua-Gel, Suprasorb G, Medisorb H, Sorbalgon.

Nalezy jednak wskazaé, iz przyjete
przez wnioskodawce komparatory stanowity jedynie 2,73% wszystkich zrefundowanych opatrunkéw
we wnioskowanym wskazaniu w 2019 r.

Po przeprowadzeniu szczegétowej analizy danych sprzedazowych dostarczonych przez wnioskodawce
zidentyfikowano niekonsekwencje w wyborze opatrunkéw, o najwiekszym udziale w rynku.
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Whioskodawca nie uwzglednit opatrunku charakteryzujgcego sie znacznie wyzszg sprzedazg niz
wymienione powyzej technologie, refundowanego w ramach uwzglednionej w pordwnaniu grupy
limitowej 220.2 Granuflex — opatrunek hydrokoloidowy.

W zwigzku z powyiszym mozna przypuszcza¢, iz sposéb wstepnej selekcji komparatoréw
pod wzgledem ich zastosowania i wiasciwosci oraz ewentualnego zastosowania wraz z produktem
Dibucell Active byt niewystarczajgcy pod wzgledem kompleksowej identyfikacji opcji alternatywnych.

Reasumujac nalezy podkresli¢, iz analiza poréwnawcza wnioskowanej technologii ze wszystkimi
refundowanymi, potencjalnymi komparatorami wydaje sie byé zbyt rozlegta, a ze wzgledu na maty
udziat w rynku czesci z produktéw réwniez w niektérych przypadkach niezasadna.

Biorac jednak pod uwage powyzisze watpliwosci, dane sprzedazowe opatrunkéw dostarczone przez
whnioskodawce oraz , W analizach pominieto istotng technologie
alternatywna Granuflex — opatrunek hydrokoloidowy.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Opatrunek DibuCell Active dzieki porowatej strukturze 3D umozliwia stworzenie optymalnego
mikrosrodowiska dla procesu gojenia w obrebie rany. Zapewnia on prawidtowg termoregulacje,
wiasciwg wymiane gazowa, odpowiednig wilgotnosé oraz pozwala na ewakuacje nadmiaru wydzieliny.
Dodatkowo opatrunek ten stanowi mikroszkielet dla migrujgcych komédrek biorgcych udziat
w ziarninowaniu i naskérkowaniu. DibuCell Active ulega enzymatycznej biodegradacji w Srodowisku
rany.

Zgodnie z ulotkg wyrobu medycznego wnioskowany opatrunek przeznaczony jest do stosowania na
wszystkie ponizsze typy ran bez cech widocznej infekcji:

e ptaskie i ptytkie owrzodzenia;
e uszkodzenia skory, rany pourazowe;

e oparzenia lIB-1V stopnia (zgodnie z informacjg od wnioskodawcy opatrunek przeznaczony jest
do stosowania na oparzenia Il oraz ewentualnie lll stopnia — btgd w ulotce);
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e odlezyny II-IV stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skéry do tkanki podskdrnej)

e ptaskie i ptytkie rany w przebiegu stopy cukrzycowej — miejsca po pobraniu tkanki do
przeszczepu, rany pooperacyjne

e w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym (opatrunkiem uciskowym).
Opatrunek stosuje sie po enzymatycznym lub chirurgicznym oczyszczeniu rany, na rany
niewykazujgce cech aktywnego zakazenia.

Whnioskowane wskazanie stanowi zawezenie wskazan, w ktérych DibuCell Active moze byé stosowany
zgodnie z charakterystyka do owrzodzen przewlektych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ze wzgledu na brak badan bezposrednio pordwnujacych technologie wnioskowang z obranymi
komparatorami, wnioskodawca przedstawit badanie poréwnujagce omawiang interwencje
z technologig nieuznang za alternatywng — ULCERUS 1/2014. Byto to randomizowane badanie kliniczne
(RCT — ang. randomized controlled trial) oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczeristwo opatrunku DibuCell
Active (wcze$niejsza nazwa CeltherAct) wraz z opatrunkiem Biatain Ag w poréwnaniu z opatrunkiem
Biatain Ag, przeprowadzone w populacji pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami podudzi
pochodzenia zylnego, bez klinicznych cech infekcji;

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono badan umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnania
posredniego opatrunku DibuCell Active wzgledem wybranych komparatoréw. Odnaleziono natomiast
4 badania dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa komparatorow:

o Piatkowski 2012 — RCT, dotyczace pordwnania opatrunku Suprasorb P vs Suprasorb
C+Suprasorb P, u pacjentéw z odlezynami. Analizie poddano 10 chorych (po 5 0séb w grupie
badanej i w grupie komparatora);

e Andriessen 2009 — RCT, dotyczace zastosowania opatrunku Suprasorb P vs Suprasorb
C+Suprasorb P vs gaza parafinowa, u pacjentéw z owrzodzeniami konczyn dolnych
pochodzenia zylnego;

e Donaghue 1998 — RCT, dotyczace zastosowania opatrunku Fibracol vs standardowa gaza,
u pacjentéw ze stopg cukrzycowa.

Whioskodawca przedstawit rowniez:

o Szkiler 2019 — opis serii przypadkow, w ktérym stosowano DibuCell Active u 4 pacjentéw
leczonych w jednym osrodku klinicznym. Wszyscy chorzy byli w wieku > 84 , a czas leczenia
wynosit do 6 tygodni;

e 2 badania dotyczace stosowania opatrunkdéw zawierajgcych dibutyrylochityne o innym utkaniu
niz technologia wnioskowana:

o obserwacyjne, prospektywne, jednoramienne badanie Chilarski 2007,
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o obserwacyjne, jednoramienne badanie Chilarski 2004.
e 1 opis przypadku dziecka z powaznymi owrzodzeniami leczonego Sorbalgonem —Yi 2012.

Jednakze ze wzgledu na dostepnos$¢ badan lepiej dopasowanych do postawionego problemu oraz/lub
wyzszej jakos$ci wyniki powyzszych pominieto.

Nie odnaleziono zadnego badania pierwotnego dedykowanego opatrunkowi Medisorb H.
Skutecznos¢ kliniczna
DibuCell Active

W badaniu Ulcerus, dla poréwnania DibuCell Active + Biatain Ag vs Biatain Ag

W badaniu Ulcerus nie wykazano rdznic istotnych statystycznie w zakresie:

e Wygojenia owrzodzenia;

e Tempa gojenia owrzodzen;

Suprasorb C

Zgodnie z publikacjg Pigtkowski 2012, stwierdzono, iz u pacjentdw z grupy badanej proces gojenia
rozpoczat sie szybciej niz w grupie kontrolnej. W grupie badanej 2 pacjentdw ukonczyto badanie w 14
dniu z powodu zagojenia odlezyny. Do dnia 21 w grupie badanej doszto do catkowitego zagojenia sie
ran u wszystkich pacjentéw (5 oséb), natomiast w grupie kontrolnej u 4 osdb.

W zakresie komfortu stosowania i nasilenia bélu w skali VAS (zmiana opatrunku co 2 dzien), zaden
z pacjentow nie zgtaszat dyskomfortu ani bdlu podczas zmiany opatrunkéw; zaréwno pacjenci, jak
i klinicysci okreslili akceptacje opatrunkéw jako dobra.
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Zgodnie z publikacjg Andriessen 2009 we wszystkich grupach zaobserwowano zmniejszenie rany
wzgledem wartosci wyjsciowych: dla grupy stosujgcej Suprasorb C+Suprasorb P uzyskano najwieksze
procentowe zmniejszenie (Srednia redukcja 31,8%). W grupie stosujgcej Suprasorb P redukcja
owrzodzenia wyniosta 26,4%, natomiast w grupie kontrolnej 17,2%. Okres obserwacji w badaniu byt
zbyt kroétki, a liczebnos¢ pacjentdw zbyt niska do wykazania istotnej réznicy pomiedzy grupami.

Pacjenci stosujgcy Suprasorb C+Suprasorb P lub sam Suprasorb P odczuwali niewielki bél lub brak bélu
podczas zmiany opatrunku (Sredni wynik w skali VAS w obu grupach badanych wynosit 1-2 pkt).
W grupie kontrolnej, pomimo ze gaza parafinowa byta nasgczona sol3 fizjologiczng przed i podczas
zmiany opatrunku, wszyscy 4 pacjenci zgtaszali umiarkowany bl (Sredni wynik w skali VAS wynosit 4-
6 pkt) lub powazny bdl (Sredni wynik w skali VAS wynosit 7-9 punktéw). W przypadku 72% zmian
opatrunkow gaza byta przyklejona do tozyska rany.

Fibracol Plus

Zgodnie z publikacjg Donaghue 1998 po okresie 8 tygodni u pacjentdéw stosujgcych Fibracol Plus doszto
do istotnie statystycznie wiekszej redukcji powierzchni ran, w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Dla pozostatych punktéw koncowych réznice nie bylty istotne statystycznie:
e redukcja powierzchni owrzodzenia:
e redukcja powierzchni owrzodzenia o = 75%;
e czas do redukcji powierzchni owrzodzenia o > 75%;
e catkowite wygojenie owrzodzenia po petnym okresie leczenia.

Sredni czas do catkowitego wygojenia owrzodzen wynosit 6,2+0,4 tygodnia w grupie Fibracol Plus
i 5,8+0,4 tygodnia w grupie stosujacej gaze z solg fizjologiczng (nie przeprowadzono analizy
statystycznej).

Ocena zadowolenia pacjentéw ze stosowanego opatrunku (w poréwnaniu do poprzednio stosowanych
terapii): pacjenci z grupy Fibracol Plus raportowali wyzszy poziom satysfakcji, w poréwnaniu do grupy
leczonej gazg z solg fizjologiczng, co zwigzane byto z tatwoscig uzycia oraz skréconym czasem
koniecznym do kazdorazowego opatrywania rany.

Bezpieczeristwo

DibuCell Active
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Suprasorb C

W badaniu Pigtkowski 2012 wskazano, iz u pacjentdw nie zaobserwowano infekgcji i alergii zwigzanych
z zastosowanymi opatrunkami.

W badaniu Andriessen 2009 nie odnotowano zdarzen niepozgdanych.
Fibracol Plus

W badaniu Donaghue 1998 zaobserwowano podobng liczbe zdarzen niepozgdanych w ramieniu
interwencji i komparatora. U 6 z 75 pacjentéw zdarzenia niepozgdane byty powodem dyskontynuacji
udziatu w badaniu.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczerstwa

Zgodnie z ulotkg dla wnioskowanego wyrobu medycznego w czasie stosowania opatrunku DibuCell
Active moze dojs¢ do pojawienia sie: bélu konczyny, stanu zapalnego, pojawienia sie kolejnego
owrzodzenia w okolicy zmiany pierwotnej (bardzo rzadko, powiktanie to stwierdzono u jednego
pacjenta).

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikow jest brak badan bezposrednio
porownujgcych wnioskowang terapie z komparatorami czy tez badan pozwalajgcych na
przeprowadzenie poréwnania posredniego. Dodatkowo dla jednego z komparatoréw (Medisorb H) nie
odnaleziono zadnego badania w analizowanym wskazaniu.

Na niepewnosc przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

e analiza skutecznosci produktu DibuCell zostata przeprowadzono na podstawie jednego
badania RCT przeprowadzonego w populacji pacjentéw z owrzodzeniami podudzi pochodzenia
zylnego. Brak jest dowoddw dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa analizowanej
technologii w populacji z przewlektymi owrzodzeniami takimi jak: stopa cukrzycowa, oparzenia
i odlezyny. Niemniej nalezy mie¢ na wzgledzie fakt, iz owrzodzenia pochodzenia zylnego
stanowig najczestszy rodzaj owrzodzen (ok. 80%);

o konstrukcja badania ULCERUS, w ramach ktérego oprdcz opatrunku DibuCell Active pacjenci
w obu ramionach badania stosowali opatrunek Biatain Ag utrudnia wnioskowanie na temat
skutecznosci samego opatrunku DibuCell Active, przede wszystkim w zwigzku z brakiem
istotnych statystycznie réznic w zakresie wygojenia owrzodzenia oraz ocenie tempa gojenia sie
owrzodzen;

e badania wiaczone do analizy klinicznej w ramieniu interwencji i komparatoréw charakteryzuja
sie znaczng heterogenicznoscia. Znaczne réznice widoczne sg m.in. w liczebnosci populacji,
czasie obserwacji i ocenianych wskazaniach. Do badania ULCERUS wtaczano jedynie pacjentow
z owrzodzeniami podudzi pochodzenia Zzylnego. Natomiast w badaniach klinicznych
wiaczonych do analizy skutecznosci komparatoréw u pacjentéw wystepowaty owrzodzenia o
roznej etiologii: w badaniu Piatkowski 2012 — odlezyny, w badaniu Donaghue 1998 zespét
stopy cukrzycowej. Biorgc pod uwage powyzsze brak jest mozliwosci zestawienia wynikéw
analizowanych badan.
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w badniu ULCERUS w grupie kontrolnej wiecej pacjentéw byto leczonych z powodu
nadcisnienia; jednoczesnie w grupie badanej podczas przypadkowego pomiaru ci$nienia krwi
stwierdzono wyzsze wartosci cisnienia krwi u pacjentéw. Tak wiec w tej grupie badanej byto
wiecej pacjentdow z nieoptymalnie leczonym nadcisnieniem, co mogto przetozy¢ sie na ich
gorszy stan zdrowia i tempo gojenia sie owrzodzen;

e w badaniu Piatkowski 2012 nie przedstawiono wartosci liczbowych dla wiekszosci klinicznie
istotnych punktéw korncowych — wyniki przedstawione jedynie w formie opisowej (np.
szybkos¢ gojenia sie rany, nasilenie bolu w skali VAS);

e w badaniu Donaghue 1998 nie podano petnych danych odnoszacych sie do metodyki oraz
wynikéw badania (ze szczegdélnym uwzglednieniem analizy profilu bezpieczenstwa oraz
satysfakcji pacjentéw) wynikajace z dostepnosci wytacznie niekompletnej wersji publikacji
(brak dwadch stron tekstu);

e wnioskodawca nie uwzglednit innych potencjalnych komparatoréow, przede wszystkim
opatrunku hydrokoloidowego Granuflex.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskazZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem opfacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 147 024 zt (3 x 49 008 zt)

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Celem oceny efektywnosci kosztéw stosowania opatrunku DibuCell Active (biodegradowalnego,
aktywnego opatrunku o wymiarach 10x10 cm) w poréwnaniu z Fibracol Plus, Suprasorb C, Medisorb H
oraz Sorbalgon w leczeniu przewlektych owrzodzen, zastosowano analize minimalizacje kosztéw (CMA
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— ang. cost minimalization analysis), dodatkowo przedstawiono zestawienie konsekwencji kosztow
(CCA) z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz
wspdlnej (pacjent+NFZ).

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszt analizowanych opatrunkéw;

e koszt opatrunku chtonnego (przyjeto, ze komparatory tj. opatrunek Fibracol Plus oraz
Medisorb H sg stosowane bez opatrunku chtonnego);

e  koszt zatozenia lub wymiany opatrunku, tacznie z ewentualnym oczyszczeniem rany.

Analiza wrazliwosci wykazata zmiane wnioskowania wzgledem analizy podstawowej (DibuCell Active
drozszy od komparatora) z perspektywy NFZ w przypadku: pominiecia kosztu zatozenia/wymiany
opatrunku (odsetek pacjentow niegenerujgcych dodatkowego kosztu zatozenia opatrunku na poziomie
100%), dotyczy porédwnania wzgledem komparatoréow Medisorb H i Sorbalgon (

oraz w przypadku ustalenia kosztu wymiany opatrunku
chtonnego na poziomie kosztu swiadczenia PZ25 (9 PLN), dotyczy poréwnania wzgledem opatrunku
Sorbalgon

W przypadku poréwnania z Fibracol Plus i Suprasorb C nie zaobserwowano zmiany wniosku wzgledem
analizy podstawowe;.

Najwiekszy wptyw na wzrost oszczednosci z perspektywy NFZ miato przyjecie
oraz przyjecie minimalnej czestotliwo$¢ zmiany
opatrunkéw na podstawie ulotek

Z perspektywy wspdlnej analiza wrazliwosci wykazata zmiane wnioskowania wzgledem analizy
podstawowej (DibuCell Active drozszy od komparatora) réwniez w przypadku przyjecia 2 wartosci
skrajnych: pominiecia kosztu zatozenia/wymiany opatrunku (odsetek pacjentéw niegenerujgcych
dodatkowego kosztu zatozenia opatrunku na poziomie 100%), dotyczy pordéwnania wzgledem
komparatora Medisorb H i Sorbalgon (

oraz w przypadku ustalenia kosztu wymiany opatrunku chtonnego na poziomie kosztu $wiadczenia
PZ25 (9 PLN), dotyczy poréwnania wzgledem opatrunkéow: Medisorb H i Sorbalgon (
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Najwiekszy wptyw na zmiane wynikéw miato ustalenie

oraz przyjecie minimalnej czestotliwosci zmiany opatrunkéw na

podstawie ulotek (

Zgodnie z analizg konsekwencji kosztéw w ramach odnalezionych badan uzyskano:

Ograniczenia

Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

w modelu ekonomicznym uwzgledniono tylko 4 komparatory: Suprasorb C, Sorbalgon, Fibracol
Plus i Medisorb H, nie odpowiadajg one jednak w petni dostepnym opcjom stosowanym w
praktyce klinicznej w Polsce, w zwigzku z tym nie jest znana skutecznosc i uzytecznosé
kosztowa wzgledem pozostatych dostepnych opatrunkdéw stosowanych w leczeniu
przewlektych owrzodzen tj. opatrunkéw z grup limitowych: 220.1. Opatrunki alginianowe i
hydrowtékienne, 220.2. Opatrunki hydrokoloidowe, 220.12. Opatrunki w postaci zelu, 220.3,
Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany z dodatkami, 220.5. Opatrunki hydrozelowe,
220.6. Opatrunki regulujgce poziom wilgotnosci rany, 220.9. Opatrunki kolagenowe. Zdaniem
whioskodawcy porownanie opatrunku DibuCell Active z tak duzg liczbg komparatoréw jest
trudne do przeprowadzenia, zaznaczyt on réwniez, iz wybrane komparatory dla wnioskowane;j
technologii stanowity jedne z najczesciej refundowanych opakowan w 2019 roku.
Po weryfikacji danych NFZ dokonanej przez analitykow Agencji, nalezy zaznaczyé, iz przyjete
przez wnioskodawce komparatory stanowity jedynie 2,73% wszystkich zrefundowanych
opatrunkéw we wnioskowanym wskazaniu w 2019 r.

zdaniem wnioskodawcy brak jest dowoddéw naukowych dotyczacych réznic w wynikach
zdrowotnych pomiedzy opatrunkiem DibuCell Active, a przyjetymi komparatorami. Nalezy
podkresli¢, iz w przypadku braku dowoddéw naukowych s$wiadczacych o rdznicach w
efektywnosci klinicznej pomiedzy analizowanymi technologiami wytyczne HTA z 2016 r.
zalecajg przeprowadzenie analizy kosztéw konsekwencji jako analizy podstawowe].
Whioskodawca przedstawit zestawienia kosztéw konsekwencji jako wariant dodatkowy;

w ramach analizy podstawowej, ze wzgledu na brak ingerencji w rane oraz mozliwos$¢ wymiany
tego opatrunku przez samego pacjenta lub jego opiekuna, koszt wymiany opatrunku
chtonnego zostat pominiety (brak generowania dodatkowego kosztu dla NFZ). Niemniej, biorgc
pod uwage fakt, iz zgodnie z zaleceniami wnioskodawcy produkt DibuCell Active ma by¢
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stosowany wraz z opatrunkiem chtonnym, awymdg ten nie dotyczy uwzglednionych
komparatoréw powyzszy koszt stanowi koszt rdéznigcy, ktéry powinien byé uwzgledniony
w analizie podstawowej. W ramach analizy wrazliwosci wnioskodawca testowat wariant
zaktadajgcy koszt wymiany opatrunku przez pielegniarke i rozliczanie go osobno w ramach
Swiadczenia PZ25 o wycenie 9 zi. Przyjecie powyzszego zatozenia skutkowato zmiang
whnioskowania w perspektywie NFZ w poréwnaniu z opatrunkiem Sorbalgon oraz
w perspektywie wspdlnej w poréwnaniu z opatrunkiem Medisorb H i Sorbalgon;

e w ramach analizy wrazliwosci, dla wiekszosci z testowanych parametréw przyjeto skrajne
wartosci , cechujgce sie wysokg niepewnoscia.

Zasadnym bytoby przeprowadzenie oszacowan przy
wykorzystaniu alternatywnych zrédet danych np. publikacji dotyczacych praktyki klinicznej,
badan klinicznych etc. Wnioskodawca wskazat na brak takich Zzrédet informacji. Jedynie w
przypadku czestotliwosci wymiany opatrunkéw, uwzgledniono alternatywne zrédto danych w
postaci informacji przedstawionych w ulotkach omawianych opatrunkow;

e rodzaj opatrunkéw chtonnych (wtdrnych) i czestos¢ ich wymiany wnioskodawca okreslit na
podstawie nie uwzglednit danych NFZ dotyczacych
najczesciej refundowanych opatrunkéw chtonnych.

Obliczenia wtasne Agencji

Ze wzgledu na brak przedstawienia w analizie ekonomicznej wnioskodawcy, poréwnania opatrunku
DibuCell Active z najczesciej refundowanym we wnioskowanym wskazaniu opatrunkiem (spetniajgcym
kryteria selekcji komparatoréw obranych przez wnioskodawce) wg. danych NFZ za 2019 r., analitycy
Agencji zdecydowali o przedstawieniu zestawienia kosztéw terapii opatrunkiem DibuCell Active
z opatrunkiem Granuflex.

Zgodnie z danymi NFZ w 2019 r. opatrunek hydrokoloidowy — Granuflex zrefundowano w liczbie
132 945 opakowan (facznie zrefundowano 3 553 352 opakowania opatrunkéw we wskazaniu
przewlekte owrzodzenia).

W obliczeniach przyjeto $redni koszt jednostkowy opatrunku Granuflex - opatrunek hydrokoloidowy
(za powierzchnie 100 cm?) na podstawie Obwieszczenia MZ, uwzgledniajgc wszystkie jego prezentacje.
Koszt Sredni z perspektywy NFZ wynidst 4,71 PLN oraz 7,07 PLN z perspektywy wspdlnej. Czestotliwosé
zmiany opatrunku oraz jego sposdb stosowania okreslono na podstawie informacji z ulotki. Zgodnie z
jej trescig maksymalny czas pozostawiania opatrunku na ranie to 7 dni, moze byé on stosowany bez
opatrunku chtonnego bezposrednio na oczyszczong rane, bez cech infekcji. W obliczeniach przyjeto
$rednig czestotliwo$é zmiany opatrunku - co 4 dni. Pozostate zatozenia przyjeto jak w podstawowe;j
analizie ekonomicznej wnioskodawcy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

7 7 7

oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6ii. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.
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Zgodnie z tredcig art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, przepis ten dotyczy lekéw, a nie wyrobdéw
medycznych. Majac to na wzgledzie nalezy uznaé, ze artykut ten nie dotyczy wnioskowanej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia decyzji o refundacji wyrobu medycznego DibucCell
Active w leczeniu przewlektych owrzodzen, przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ ipacjentow). W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.

W analizie
uwzgledniono nastepujace koszty medyczne:
e koszt analizowanych opatrunkéw (pierwotnych);

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

e koszt zatozenia lub wymiany opatrunku, tacznie z ewentualnym oczyszczeniem rany.

Wyniki analizy wptywu na budzet wykazujg, ze objecie finansowaniem wnioskowanej technologii
wigzac sie bedzie ze zmniejszeniem wydatkéw na poziomie:

ez perspektywy NFZ:
o w pierwszym roku;
o w drugim roku;

e 7 perspektywy wspdlnej:

o w pierwszym roku;
o w drugim roku.
Ograniczenia

Na niepewnosc¢ przedstawionych oszacowan majg wptyw nastepujace aspekty:

e ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji docelowe] jest zaréwno charakter
uwzglednionych z7rédet informacji (dane sprzedazowe ) oraz fakt,
iz w oszacowaniach uwzgledniono jedynie dane sprzedazowe petnoptatnego opatrunku
DibuCell Active (dostarczone przez wnioskodawce) oraz dane dotyczace czterech
wyselekcjonowanych opatrunkéw refundowanych (Fibracol Plus, Suprasorb C, Medisorb H
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i Sorbalgon). W analizie wnioskodawcy pominieto m.in. produkt Granuflex (opatrunek
hydrokoloidowy), opatrunek o nizszej cenie i wyzszym udziale sprzedazy od uwzglednionych
komparatoréw, jak réwniez wiele innych produktow wskazanych przez ankietowanych przez
whnioskodawce ekspertéw. Tym samym nie uwzgledniono pacjentéw, ktérzy dotychczas
stosowali te opatrunki.

Ponadto, z wyjatkiem pacjentéw stosujgcych petnoptatny DibuCell Active, nie uwzgledniono
rowniez pacjentéw stosujgcych inne opatrunki petnoptatne. Nie podano uzasadnienia dla
powyzszego zatozenia. Jednoczesnie zasadnym wydaje sie przypuszczenie, iz refundacja
nowego typu opatrunku, charakteryzujgcego sie unikatowymi wtasciwosciami i sktadem (jak
wielokrotnie wskazuje wnioskodawca), moze wigzac¢ z rozpoczeciem stosowania produktu
DibuCell Active przez pacjentdédw obecnie stosujgcych inne opatrunki petnoptatne.

e wramach analizy podstawowej, ze wzgledu na brak ingerencji w rane oraz mozliwos¢ wymiany
tego opatrunku przez samego pacjenta lub jego opiekuna, koszt wymiany opatrunku
chtonnego zostat pominiety (brak generowania dodatkowego kosztu dla NFZ). Niemniej, biorgc
pod uwage fakt, iz zgodnie z zaleceniami wnioskodawcy produkt DibuCell Active ma by¢
stosowany wraz z opatrunkiem chtonnym, awymdg ten nie dotyczy uwzglednionych
komparatoréw, powyzszy koszt stanowi koszt réznigcy, ktéry powinien byé uwzgledniony w
analizie podstawowej. W ramach analizy wrazliwosci wnioskodawca testowat wariant
zaktadajgcy koszt wymiany opatrunku przez pielegniarke i rozliczanie go osobno w ramach
Swiadczenia PZ25 o wycenie 9 zi. Przyjecie powyzszego zatozenia skutkowato zmiang
whnioskowania;

e Podobnie jak w analizie ekonomicznej, nalezy wskaza¢ na niepewnos$¢ wynikdw uzyskanych
w analizie wptywu na budzet wynikajacg z faktu, iz wiekszos¢ zatozen i parametrow oparto na

danych wybranych przez wnioskodawce. Biorac pod uwage
brak danych literaturowych oraz indywidualne podejscie do leczenia owrzodzen zalezne od
stanu i typu rany, brak jest mozliwosci petnej weryfikacji danych dotyczacych

m.in. czestotliwosci zmiany opatrunkdéw pierwotnych, czy tez odsetka wykorzystania
opatrunku chtonnego i czestotliwos¢ jego zmiany.

Nalezy podkresli¢, iz powyzsze parametry w znacznym stopniu wptywajg na
uzyskane wyniki.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Brak uwag.
Uwagi do programu lekowego
Nie dotyczy.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 16 rekomendacji postepowania klinicznego:
e 8 dotyczyto owrzodzenia podudzi (owrzodzenia zylne, tetnicze):
o European Wound Management Association (EWMA) 2016;
o The Association for the Advancement of Wound Care (AAWC) 2015;
o Wound Healing Society (WHS) 2016;
o American Venous Forum (AVF), Society for Vascular Surgery (SVS) 2014;

o Australian Wound Management Association (AWMA), New Zealand Wound Care
Society (NZWCS) 2011;

o Woytyczne Polskiej Grupy Ekspertéw 2011;

o Deutsches Arzteblatt International (DAI) 2010;

o Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2010;
e 3 dotyczgce owrzodzenia cukrzycowego:

o Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) 2015;

o International Best Practice (IBP) 2013;

o WHS 2016;
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e 3 dotyczace oparzen:
o Agency For Clinical Innovation (ACI) 2019;
o European Burns Association (EBA) 2017,
o Wounds International (WI) 2014;

e 2 dotyczagce odlezyn:
o WHS 2016;
o AAWC 2010.

Zalecane postepowanie w przypadku owrzodzen podudzi (owrzodzen zylnych, tetniczych)

Odnaleziono 8 wytycznych dotyczacych postepowania w przypadku owrzodzen podudzi. Wiekszos¢
odnalezionych wytycznych rekomenduje stosowanie opatrunkéw utrzymujgcych nawilzenie w obrebie
rany, przy jednoczesnym odpowiednim odprowadzeniu wysieku. W dokumentach nie wyrdzniono
zadnego konkretnego produktu opatrunkowego, ktéry bytby lepszy pod wzgledem skrécenia czasu
gojenia sie owrzodzen. Rekomendacja AAWC 2014 zaleca stosowanie opatrunkéw pozwalajgcych na
zmniejszenie czestosci ich zmiany (np. opatrunki alginianowe, celulozowe, piankowe, kompozytowe).
Wytyczne AVF, SVS 2014 sugeruja, jako opatrunek pierwotny stosowanie wyrobow alginianowych i
piankowych. Polskie Wytyczne Grupy Ekspertéw z 2011 r. szczegdtowo omawiajg dobér
specjalistycznych opatrunkéw w zaleznosci od charakteru owrzodzenia. W wytycznych zwraca sie
rowniez uwage na konieczno$¢ uwzglednienia w wyborze opatrunku jego ceny, preferencji pacjenta
oraz pracownika stuzby zdrowia.

Zalecane postepowanie w przypadku owrzodzen cukrzycowych

Odnaleziono 3 dokumenty opisujace zalecenia postepowania w przypadku owrzodzen cukrzycowych:
PTLR 2015, IBP 2013 oraz WHS 2016. We wszystkich wytycznych zwraca sie uwage na znaczenie
stabilizacji choroby podstawowej. Do najczesciej wymienianych przez wytyczne rodzajow opatrunkéw
naleza: alginiany, pianki, hydrokoloidy, hydrozele, opatrunki poliuretanowe, opatrunki zawierajace
wegiel aktywny oraz opatrunki o wtasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych, jezeli rana nosi cechy
zakazenia.

Zalecane postepowanie w przypadku oparzen

Odnaleziono 3 dokumenty opisujgce zalecenia postepowania w przypadku oparzen: ACI 2019, EBA
2017 oraz WI 2014. W rekomendacjach ACI 2019 oraz WI 2014 zaznaczono, iz w przypadku ran
gtebokich i z ryzykiem kolonizacji przez drobnoustroje, nalezy rozwazy¢ stosowanie opatrunkéw z
zawartoscig srebra. Wytyczne WI 2014 jako rekomendowane opatrunki pierwotne w przypadku
oparzen czesciowe] gtebokosci wymieniajg opatrunki chtonne (np. pianki, alginiany, hydrokoloidy), do
ran o umiarkowanym i wysokim wysieku: opatrunki nieprzylegajgce (np. silikonowe), opatrunki foliowe
do ran o niskim wysieku oraz, w przypadku zanieczyszczenia, opatrunki przeciwbakteryjne (np.
impregnowane srebrem). Wytyczne zalecajg opatrunki utrzymujgce wilgotnos$¢ rany. W wytycznych
EBA 2017 i WI 2014 wskazano, iz wybodr opatrunku zalezy od charakteru oparzenia, jego wielkosci,
lokalizacji i wysieku, fatwosci aplikacji i kosztu.

Zalecane postepowanie w przypadku odlezyn

Odnaleziono 2 dokumenty opisujgce zalecenia postepowania w przypadku odlezyn: AAWC 2010 oraz
WHS 2016. Wytyczne WHS 2016 jako rekomendowane opatrunki wymieniajg: opatrunki i zele
zawierajgce srebro lub jego zwigzki, opatrunki weglowo-celulozowe, paste z miodu manuka, alginiany,
paste z kadmomeru jodosorbu, laktoferyny, antybakteryjne opatrunki hydrozelowe, masé z zywicy.
Wszystkie rany bez niedokrwienia nalezy leczy¢ opatrunkiem, ktory zapewni wilgotne srodowisko rany.
Rekomendacje AAWC 2010 zalecajg opatrunki utrzymujgce nawilzenia rany (np. opatrunki
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hydrozelowe, hydrokoloidowe) oraz zapobiegajgce jej nadmiernemu drenazowi (np. poprzez
zastosowanie opatrunkéw wysokochtonnych).

Odnalezione wytyczne we wszystkich wskazaniach wskazujg na zalecane grupy opatrunkdw, nie
wymieniajgc konkretnych produktow.

Zadne odnalezione wytyczne nie rekomenduja opatrunkéw zawierajgcych dibutyrylochityne czyli
whioskowanego wyrobu medycznego DibuCell Active. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze jest to polski
produkt, ktéry zostat dopuszczony do obrotu w 2017 r., tj. po publikacji wiekszosci z odnalezionych
wytycznych.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych finasowania wyrobu medycznego
DibuCell Active. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz zgodnie z informacjg podang przez wnioskodawce
omawiany wyrdb medyczny produkowany jest w Polsce i nie jest dostepny na rynkach zagranicznych.
Wskazano réwniez, iz jest produktem stosunkowo nowym, co moze stanowi¢ dodatkowy powdd braku
opinii $wiatowych agencji oceny technologii medycznych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.08.2020 r. Ministra Zdrowia (znaki pisma:
PLR.4500.696.2020.2.MN) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg wyrobu
medycznego DibuCell Active (dibutyrylochityna) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia, na podstawie art. 35 ust
1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 79/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku w sprawie oceny wyrobu medycznego DibuCell Active
(dibutyrylochityna) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

PREZES
dr n. med. Roman Topdr-Madry
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