Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku
w sprawie oceny wyrobu medycznego DibuCell Active
(dibutyrylochityna) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg wyrobu medycznego
DibuCell Active (dibutyrylochityna), jatowy opatrunek biopolimerowy, 10 x 10 cm,
100 cm2, 1 szt., EAN: 5905669556088, we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia,
jako wyrobu medycznego dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq 30%, pod warunkiem obnizenia
ceny, w taki sposob, aby zmniejszyty sie zarowno wydatki ptatnika publicznego,
jak i pacjenta.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii AOTMIT w przedmiocie objecia
refundacjq  wyrobu medycznego DibuCell Active (dibutyrylochityna),
wydawanego w aptece na recepte, we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia,
w ramach nowej grupy limitowej, z odptatnosciq 30%.

Problem zdrowotny

Przewlekte rany i owrzodzenia charakteryzujq sie ztozong etiologiqg, czesto
wystepujq z innymi schorzeniami. Brak mozliwosci gojenia sie rany moze wynikac
m. in. z niedokrwienia, powtarzajqcego sie urazu, statego podraznienia rany
lub nacisku na rane i czynnikdw zwiqzanych z chorobg podstawowg.

W praktyce klinicznej najczesciej spotyka sie owrzodzenia pochodzenia zylnego,
ktore stanowiq ok. 80% wszystkich owrzodzen. W grupie pozostatych 20% mozna
wyrozni¢ owrzodzenia pochodzenia tetniczego, tetniczo-zylne, neuropatyczne,
hematologiczne, urazowe, nowotworowe, metaboliczne, zakaZzne i pasozytnicze
oraz o roznej etiologii, jak np. zapalenie tkanki podskornej i sarkoidoza.

Rany przeksztatcajgce sie w owrzodzenia wymagajq specyficznych dziatan
diagnostycznych, leczniczych i pielegnacyjnych. Przewlekte owrzodzenia
charakteryzujg sie zwykle ztozong etiologiq i wspotwystepujg z innymi
schorzeniami. Do podstawowych typow owrzodzen nalezy zaliczy¢: owrzodzenia
goleni, owrzodzenia odlezynowe, owrzodzenia cukrzycowe, oparzenia.
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Szacuje sie, ze w uprzemystowionych spoteczenstwach do problemdéw
zdrowotnych zwiqzanych 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.
Dowody naukowe

Wyréb medyczny DibuCell Active (dibutyrylochityna) jest zarejestrowany
do stosowania na wszystkie ponizsze typy ran bez cech widocznej infekcji:

— pftaskie i ptytkie owrzodzenia,
— uszkodzenia skory, rany pourazowe,
— oparzenia IIB-1ll stopnia,

— odlezyny II-IV stopnia (uszkodzenie petnej grubosci skory do tkanki
podskdrnej),

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

— w kompresjoterapii, do zastosowania pod bandazem elastycznym
(opatrunkiem uciskowym).

Opatrunek stosuje sie po enzymatycznym lub chirurgicznym oczyszczeniu rany,
na rany niewykazujgce cech aktywnego zakazenia.

W analizie klinicznej, zatqczonej do zlecenia MZ, uwzgledniono wyniki
wieloosrodkowego pojedynczo zaslepionego badania RCT (ULCERUS), w ktorym
oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo opatrunku DibuCell Active wraz
z opatrunkiem Biatain Ag w porownaniu z opatrunkiem Biatain Ag, w populacji
pacjentow z przewlektymi owrzodzeniami podudzi pochodzenia Zylnego,
bez klinicznych cech infekcji.

W badaniu wykazano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy stosowaniem
opatrunku DibuCell w potqczeniu z opatrunkiem Biatain Ag wzgledem samego
opatrunku Biatain Ag w zakresie:

— wygojenia owrzodzenia w czasie okresu obserwacji trwajgcego ok. 11 tyg.
(p=0,67),

— % zmniejszenia pola powierzchni owrzodzenia pomiedzy wizytami A1-A9
(p=0,35),
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We wtgczonym do analizy opisie serii przypadkow Szkiler 2019 u 3 pacjentow
z przewlektymi owrzodzeniami terapia, w ktdrej zastosowano m.in. omawiany
opatrunek pozwolita na poprawe stanu ran i zmniejszenie ich powierzchni
w niektorych przypadkach nawet 2-3 krotnie.

W ramach przeglgdu systematycznego wnioskodawcy nie zidentyfikowano
badan pordwnujqcych wnioskowanq technologie z wybranymi komparatorami,
ani badan pozwalajgcych na przeprowadzenie porownania posredniego.

Bezpieczerstwo

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej, zatgczonej do zlecenia MZ, wskazujg,
Ze stosowanie opatrunku DibuCell Active,

w ocenianym wskazaniu, w porownaniu ze wszystkimi przyjetymi
komparatorami (Fibracol Plus, Suprasorb C, Medisorb H, Sorbalgon) wiqze sie
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Spowodowane jest to w gfdwnej mierze niiszq czestotliwoscig
zatozenia/wymiany opatrunku w porownaniu z wybranymi komparatorami oraz
nizszym kosztem jednostkowym wnioskowanego opatrunku, w poréwnaniu
z opatrunkiem Fibracol Plus i Suprasorb C.

Przeprowadzone przez AOTMIT porodwnanie opatrunku DibuCell Active
z opatrunkiem Granuflex  (najczesciej  refundowanym opatrunkiem
we wnioskowanym wskazaniu wg. danych NFZ za 2019 r.)

Wyniki analizy wpfywu na budzet zatqczonej do zlecenia MZ wskazujqg,
iz dla wariantu podstawowego, objecie refundacjq wyrobu medycznego Dibucell
Active wigze sie oszczednosciami dla ptatnika publicznego w wysokosci

W perspektywie wspdlnej, oszacowany spadek wydatkow zwigzany z refundacjg
opatrunku Dibucell Active wyniesie

Zmiana wnioskowania nastepuje w przypadku realizacji dwdch z testowanych
scenariuszy analizy wrazliwosci. W scenariuszu zaktadajgcym pominiecie kosztu
zatozenia/wymiany opatrunku oszacowany wzrost wydatkow wyniost
w perspektywie NFZ oraz
w perspektywie wspdlnej odpowiednio w 1. i 2. roku horyzontu analizy.
Natomiast w scenariuszu, w ktorym przyjeto koszt wymiany opatrunku
chtonnego (wtornego) na poziomie kosztu swiadczenia PZ25 (0 zt w analizie
podstawowej vs 9 zt) wydatki inkrementalne oszacowano na poziomie
w perspektywie NFZ oraz
w perspektywie wspdlnej, odpowiednio w kolejnych latach analizy.

Gtowne argumenty decyzji

Rada
stoi na stanowisku, zZe jego refundacja jest zasadna, pod warunkiem obnizenia
ceny w taki sposob, aby takze z perspektywy pacjenta koszty ulegty obnizeniu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
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nr: 0T.4330.16.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg wyrobu medycznego DibuCell Active (dibutyrylochityna)
we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia”. Data ukoniczenia: 23 pazdziernika 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. 2 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem  Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci:  Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.



