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Rekomendacja nr 50/2022
z dnia 31 maja 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

W sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresie finansowania swiadczen gwarantowanych z zakresu
procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie czynnikdw wzrostu
pochodzenia autogenicznego oraz 84.503 - wprowadzenie
czynnikéw wzrostu z komorek macierzystych

Prezes Agencji rekomenduje zmiane technologii medycznej obejmujacg procedure ICD-9:
84.502 - wprowadzenie czynnikdéw wzrostu pochodzenia autogenicznego, z jednoczesng
zmiang jego nazwy na ,podanie autogenicznego osocza bogato-ptytkowego lub fibryny
bogato-ptytkowej” w nastepujgcych wskazaniach:

e leczenie wspomagajgce przy przeszczepach skory,

e leczenie ran przewlektych, w oparzeniu, stopie cukrzycowej, owrzodzeniu zylnym,
¢ choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego,

¢ rozerwanie mankietéw $ciegien miesni stozka rotatordw,

¢ zapalenie powiezi miesni stopy,

e martwica kosci szczeki zwigzana z przyjmowaniem lekdw,

¢ choroba zwyrodnieniowa stawu skroniowo-zuchwowego;

u pacjentéw leczonych ambulatoryjnie (wyjgtkowo u hospitalizowanych).

Prezes Agencji nie rekomenduje finansowania procedury ICD-9 84.503 - wprowadzenie
czynnikdw wzrostu z komérek macierzystych ze srodkéw publicznych.
Uzasadnienie rekomendacji

Pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej, do ktérej wigczono 121 przegladow
systematycznych odnoszgcych sie do ocenianej technologii. W wiekszosci przypadkdw
obejmowaty one badania z randomizacjg, przy czym w wielu przypadkach réznice miedzy
poszczegbdlnymi badaniami, m.in. w zakresie charakterystyki populacji czy interwencji
uniemozliwity przeprowadzenie przez autordéw publikacji metaanaliz.

Wyniki odnalezionych badan naukowych w zakresie rozpoznan, dla ktdérych wykazano
skuteczno$¢ PRP nad komparatorem, wskazujg na skutecznos¢ PRP:
e Przeszczep skory:
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o PRP jako leczenie wspomagajgce pozwalajgce na skrécenie Sredniego czasu gojenia
(zakres: od 22% do 48% krotszy czas wykazano w dwdch RCT);

o Istotne statystycznie skrécenie dtugosci pobytu w szpitalu (10 dni vs 16 dni — 1 RCT);

o Zmniejszenie liczby opatrunkow na rane (95% pacjentdw, u ktérych zastosowano PRP
wymagato 2 lub mniej zmian opatrunkéw w poréwnaniu z 14% grupg kontrolng;
ponadto grupa kontrolna wymagata pierwszej zmiany opatrunku wczesniej niz grupa
z PRP — 1 RCT);

o Prawdopodobienstwo utraty przeszczepu byto nizsze w grupie otrzymujacej PRP po
zabiegu w poréwnaniu z grupg nieotrzymujgcg PRP (76% oraz 85%);

Rany oparzeniowe:

o Krétszy czas gojenia MD=-4,23 (95% Cl: -5,48; -2,98);

o Ponad 4-krotnie wyzszy wskaznik catkowitego wygojenia;

o lIstotnie statystycznie mniejszy bdl odczuwany przez pacjenta (SMD=-0,80 (95% ClI:
-1,40; -0,21);

Owrzodzenia zylne:
o PRP zmniejsza obszar owrzodzenia (wykazano w 3 przegladach systematycznych
istotne statystycznie rdznice
= MD=-7,57 cm? (95% ClI: -13,80; -1,33)
=  MD=32,67% (95% Cl: 8,02; 57,31)
= MD=-1,19 cm? (95% Cl: -1,8; -0,58)
o PRP zwieksza liczbe catkowicie wygojonych owrzodzen (RD=0,34 (95% Cl: 0,17; 0,51)
Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego:

o Lepsza ocena funkcji stawu kolanowego wg skali WOMAC po 12 miesigcach (5
przegladdéw systematycznych);

o Zmniejszenie poziomu odczuwanego bélu ocenianego skala WOMAC po 12
miesigcach (3 przeglady systematyczne);

o Pozytywne wyniki na korzy$¢ PRP w poréwnaniu z kwasem hialuronowym, sterydami
uzyskano réwniez w ocenie natezenia bélu skalg VAS;

Zapalenie powiezi podeszwy stopy

o PRP jako alternatywna technologia dla leczenia kortykosteroidami (dane z 5
przegladéw systematycznych);

o Zmniejsza natezenie bolu u pacjentdw ocenianego wg skali VAS zaréwno w krotkim
okresie czasu (6 miesiecy) jak i dtugookresowo (1,5 roku);

o Zaobserwowano wyzsze prawdopodobienstwo lepszego funkcjonowania ocenianego
za pomocg skali AOFAS w 6. miesigcu (1 przeglad) i 12. miesigcu (3 przeglady)
obserwacji;

Choroby odcinka ledzwiowego kregostupa

o Prawdopodobienstwo ztagodzenia bdlu o >50% byto ponad 4-krotnie wyzsze w
grupie otrzymujgcej PRP w pordwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi kortykosteroidy
po 3 miesigcach obserwacji;

o Poprawa jakosci zycia pacjentow (obszar tagodzenia bdlu za pomocg kwestionariusza
SF-37) u pacjentéw otrzymujgcych PRP w poréwnaniu z placebo (WMD=-27,87 (95%
Cl: -46,57;-9,17);

o 2-krotnie wyzszy wynik satysfakcji pacjentéw po zastosowaniu PRP w poréwnaniu z
iniekcja z kortykosteroidow;

Choroba zwyrodnieniowa stawdéw dtoni i stép
o Wyizszy wskaznik satysfakcji u pacjentéw otrzymujgcych PRP;
o Ztagodzenie bdlu (skala VAS ) w okresie 6 lub wiecej miesiecy;
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o Ponad 11-krotnie wyzsze prawdopodobienstwo polepszenia funkcjonowania stawu w
grupie PRP;
e Choroba zwyrodnieniowa stawu skroniowo-zuchwowego
o zmniejszenie natezenia bdlu w stawie w 12 miesiecy po iniekcji dostawowej osocza
bogato-ptytkowego MD=-0,81 (95% Cl: -1,22; -0,40), p<0,0001
e Martwica kosci szczeki zwigzana z przyjmowaniem lekdw
o Korzystniejsze wyniki w zakresie catkowitego wygojenia btony sluzowej (PRP vs
zabieg chirurgiczny)
= 96%vs91%
= 82%vs 58%
= 94%vs 32%
o Korzystniejsze wyniki w zakresie catkowitego wygojenia btony sluzowej (PRP vs
leczenie zachowawcze) — 94% vs 53%

Wyniki badan wtgczonych do przeglagddw systematycznych wskazuja, ze iniekcje czynnikow
wzrostu pochodzenia autogenicznego stanowig procedure potencjalnie bezpieczng, choé
dowody w zakresie profilu bezpieczeristwa sg ograniczone. Zidentyfikowane dowody naukowe
wskazujg na brak jednolitych standardéw postepowania, przygotowania i podania czynnikéw
wzrostu, co wymagatoby zaopatrzenia w ewentualnym brzmieniu $wiadczenia. Interwencje
oceniane obejmujg czynniki wzrostu pochodzace z preparatéw krwiopochodnych takich jak
osocze bogato-ptytkowe (PRP — ang. platelet-rich plasma), fibryna bogato-ptytkowa (PRF —
ang. platelet-rich fibrin), s podawane na skoére, w postaci iniekcji miejscowych (podskdérnych,
Srédskérnych, sréoddyskowych) a takze domiesniowo lub dostawowo. Ponadto procedura
wprowadzenia czynnikdw wzrostu réznita sie w badaniach liczbg podan, objetoscia, stezeniem
czynnikdw wzrostu w preparacie, zastosowaniem antykoagulantéw i czynnikéw aktywujgcych.

Wyniki przegladdéw wskazujg na obiecujgce mozliwosci zastosowania czynnikdw wzrostu
pochodzenia autogenicznego, takich jak osocze bogato-ptytkowe i fibryna bogato-ptytkowa
w ww. zakresie wskazan.

Przeglad rekomendacji refundacyjnych wskazat, ze aktualnie zastosowanie czynnikéw wzrostu
finansowane jest w Wielkiej Brytanii (choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego,
tendinopatie, zapalenie powiezi podeszwy stopy) oraz USA i Niemczech (stopa cukrzycowa) —
po uwzglednieniu szczegdlnych warunkdéw, gtdwnie z uwagi na ograniczone dowody naukowe
w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa ww. interwencji.

Procedura przygotowania i podania preparatu osocza bogato-ptytkowego lub fibryny bogato-
ptytkowej moze by¢ realizowana w trybie ambulatoryjnym jak i stacjonarnym, w zaleznosci
od stanu klinicznego pacjenta. W przypadkach wielu standw klinicznych wymagajacych
podania np. na skore, srddskérnie, podskérnie, domiesniowo a nawet dostawowo
hospitalizacja pacjenta nie jest konieczna. Jednoczesnie procedura moze by¢ realizowana
rowniez we wskazaniach, ktére wymagajg podania osocza bogato-ptytkowego lub fibryny
bogato-ptytkowej Srédoperacyjnie.

Wobec faktu, iz w badaniach klinicznych nie podawano wyosobnionych z komérek
macierzystych czynnikdw wzrostu - nazwa drugiej metody leczenia powinna brzmiec:
stosowanie komdrek macierzystych w celu stymulowania wzrostu tkanek badz regeneracji
narzgdow.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci zmiany technologii medycznej w zakresie
finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9:

e 84.502 - wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego;
e 84.503 - wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych.

z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31g ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285,
z pdzn. zm.).

Swiadczenia dotyczace wprowadzenia czynnikéw wzrostu: pochodzenia autogenicznego (ICD-9:
84.502) oraz z komérek macierzystych (84.503) nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.

W zafagczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tekst jednolity: Dz.U. z 2017 poz. 2295
ze zm.) funkcjonujg bez przypisania wskazan.

Problem zdrowotny

Ponizej przedstawiono rozpoznania wg klasyfikacji ICD-10, ktdre byly najczesciej sprawozdawane
przy rozliczaniu wg JGP grupy H44 oraz grup H33 i H43 (do 31 grudnia 2019 roku). Zestawienie dotyczy
wytgcznie pacjentow, u ktérych sprawozdane byty procedury wprowadzenia czynnikéw wzrostu
pochodzenia autogenicznego lub czynnikdw wzrostu z komodrek macierzystych (procedury 84.502 oraz
84.503 wg ICD-9) w latach 2017-2020.

Tabela 1 Rozpoznania wg klasyfikacji ICD-10 najcze$ciej sprawozdawane przy rozliczaniu wg JGP grupy
H44 oraz grup H33 i H43

Rok
Wlsck;f:(r;ie Nazwa wsiazania 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | P 2017=
2021 06.2021
M17.0 Pierwotna, obustronna gonartroza 3346 5687 5810 2501 1455 18 799
M17.1 Inne pierwotne gonartrozy 2084 2900 3367 1600 752 10703
M70.8 Inne choroby tkanek miegkkich zwigzane z ich 2169 2370 2214 1112 652 8517
uzywaniem, przemeczeniem i przecigzeniem
M77.1 Zapalenie nadktykcia bocznego 1029 1291 1383 426 222 4351
M75.8 Inne uszkodzenia barku 501 971 1143 586 571 3772
M94.2 Rozmiekanie chrzastki 774 713 877 444 359 3167
M77.3 Ostroga kosci pietowej 650 838 885 357 177 2907
M23.8 Inne wewnetrzne uszkodzenia stawu kolanowego 399 510 924 448 387 2 668
M16.0 Pierwotna, obustronna koksartroza 323 427 463 173 129 1515
M75.1 Zespot czepcea Sciegnisto-miesniowego 270 368 563 135 92 1428
M17.5 Inna wtdrna gonartroza 72 247 584 276 193 1372
M22.4 Rozmiekanie chrzastki rzepki 160 349 366 259 218 1352
M76.6 Zapalenie $ciegna Achillesa 282 399 452 108 44 1285
M76.4 Zapalenie kaletki maziowej pobocznej 186 366 568 78 - 1198
piszczelowej [choroba Pellegriniego-Stiedy]
M75.5 Zapalenie kaletki maziowej barku 177 271 409 191 64 1112
M77.0 Zapalenie nadktykcia przysrodkowego 238 294 322 93 29 976
M16.1 Inne pierwotne koksartrozy 199 251 235 172 61 918
M23.2 Zastarzate uszkodzenie fakotki w  wyniku 116 214 349 185 33 897
przebytego urazu lub oderwania
T13.9 Nieokreslony uraz koriczyny dolnej, poziom - - - 363 439 802
nieokreslony
M70.6 Zapalenie kaletki maziowej kretarza 163 207 263 99 37 769
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Rok
LELCEE L Nazwa wskazania
ICD-10 I pol. 2017-
2017 2018 2019 2020 2021 06.2021

M77.5 Inne entezopatie stopy 119 261 251 70 37 738

M76.8 Inne entezopatie koriczyny dolnej z wytgczeniem 235 232 193 45 28 733
stopy

M19.0 Pierwotna choroba zwyrodnieniowa innych 162 136 177 120 131 726
stawdéw

T93.3 Nastepstwa zwichniecia, skrecenia i naderwania 184 185 230 82 32 713
w obrebie koriczyny dolnej

M70.5 Zapalenie innych kaletek maziowych stawu 91 258 203 78 6 636
kolanowego

M15.0 Pierwotnie uogdlniona choroba zwyrodnieniowa 57 106 181 184 42 570
stawoéw

M75.0 Zapalenie zarostowe torebki stawu ramiennego 91 131 203 64 30 519

M17.4 Inna wtdérna obustronna gonartroza 67 88 150 114 80 499

T93.2 Nastepstwa innych ztamarn w obrebie konczyny 92 125 131 50 35 433
dolnej

M22.2 Konflikt rzepkowo-udowy 30 112 207 53 22 424

M76.5 Zapalenie wiezadet rzepki 114 135 123 21 6 399

M76.0 Zapalenie przyczepdw migsni posladkowych 106 117 121 25 27 396

M23.3 Inne uszkodzenia takotki 59 75 161 67 27 389

M15.8 Inne choroby zwyrodnieniowe wielostawowe 35 63 122 77 53 350

M70.0 Przewlekte trzeszczace zapalenie btony maziowej 57 114 118 36 19 344
reki i nadgarstka

T92.1 Nastepstwa ztamania koriczyny gornej 78 95 109 40 16 338

M25.5 Bl stawu 47 71 131 62 24 335

M84.2 Opodzniony zrost po ztamaniu 75 99 97 34 11 316

M65.8 Inne zapalenia btony maziowej i pochewki 40 71 149 12 8 280
Sciegnistej

M17.3 Inne pourazowe gonartrozy 38 74 101 29 8 250

M84.1 Brak zrostu po ztamaniu [staw rzekomy] 57 84 75 22 12 250

M19.8 Inne okreslone choroby zwyrodnieniowe stawow 27 58 82 74 5 246

M19.1 Pourazowa choroba zwyrodnieniowa innych 34 33 79 95 4 245
stawow

M75.3 Wapniejace zapalenie $ciegien barku 17 94 41 61 26 239

M65.4 Zapalenie btony maziowej i $ciegien wyrostka 39 76 90 17 8 230
rylcowatego kosci promieniowej [choroba de
Quervainal

M92.5 Osteochondroza mtodziencza piszczeli i strzatki 102 103 13 7 4 229

T93.8 Nastepstwa innych okreslonych urazéw koriczyny 38 54 94 22 15 223
dolnej

M17.2 Obustronna pourazowa gonartroza 130 21 27 23 5 206

M76.3 Zespot pasma biodrowo-piszczelowego 26 47 89 23 9 194

M16.7 Inna wtdérna koksartroza 12 29 71 41 30 183

RAZEM 15397 21820 24 996 11 254 6 674 80141

Alternatywna technologia medyczna

Ze wzgledu na mnogo$¢ wskazan oraz ich rdinorodnos¢ wskazanie wszystkich mozliwych
komparatordw jest utrudnione. Dlatego tez za technologie alternatywng nalezy uznaé szeroko pojete
standardowe leczenie. W odnalezionych badaniach omawiana technologia zazwyczaj stosowana byta
jako terapia dodana do juz istniejgcego standardu, a komparator stanowito zastosowanie
standardowego leczenia. W pozostatych przypadkach przyktadowymi komparatorami byty:



Rekomendacja nr 50/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 31 maja 2022 r.

e Dowolny opatrunek;

e Chirurgia zachowawcza;

e Ablacja laserowa;

e Iniekcja kwasu hialuronowego (HA) lub soli fizjologicznej/roztworu Ringera;
e Doustny antyandrogen;

e Kortykosteroidy.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Czynniki wzrostu sg fizjologicznie aktywnymi biatkami kontrolujgcymi wzrost komérek, ich
réznicowanie i metabolizm. Petnig kluczowa role przekaznikéw sygnatéw w wiekszosci procesow
zachodzacych w tkankach, w szczegdlnosci w procesach krzepniecia, odpowiedzi immunologicznej oraz
gojenia uszkodzonych tkanek, gdzie odpowiadajg za procesy proliferacji, réznicowania, chemotaksji
i morfogenezy.

Do najwazniejszych czynnikow wzrostu nalezg: ptytkopochodny czynnik wzrostu (PDGF — ang. platelet-
derived growth factor), transformujacy czynnik wzrostu (TGF-B — ang. transforming growth factor 8),
naskdrkowy czynnik wzrostu (EGF — ang. epidermal growth factor), czynnik wzrostu fibroblastow (FGF
— ang. fibroblast growth factor), insulinopodobny czynnik wzrostu (IGF — ang. insuline growth factor),
czynnik wzrostu hepatocytow (HGF — ang. ang. hepatocyte growth factor) i czynnik wzrostu srodbtonka
naczyniowego (VEGF — ang. ).

Gtéwnym zrédtem czynnikéw wzrostu stosowanych w terapii sg preparaty krwiopochodne, przede
wszystkim osocze bogato-ptytkowe (PRP) i fibryna bogato-ptytkowa (PRF), ktére mogg wystepowac
w kilku postaciach réznigcych sie m.in. zawartoscig leukocytéw lub konsystencja.

Osocze bogato-ptytkowe jest autologicznym preparatem krwiopochodnym, w ktérym stezenie krwinek
ptytkowych jest kilkukrotnie (przynajmniej 2—3 razy) wieksze od normalnego i ktéry zawiera ptytkowe
czynniki wzrostu. Definicja PRP nie jest precyzyjna a w literaturze naukowej wskazuje sie rézne stezenia
ptytek krwiw PRP. Ich zakres, w poréwnaniu do wartosci bazowej we krwi petnej, waha sie w przedziale
od 2 do nawet 14 razy wiecej. Brak standaryzacji PRP powoduje trudnosci w poréwnaniu skutecznosci
interwencji je wykorzystujgcych. Rdznig sie one bowiem szeregiem parametréw istotnie wptywajgcych
na osiggane rezultaty leczenia, w tym: liczbg krwinek ptytkowych, stezeniem czynnikéw wzrostu czy
leukocytéw. Aktywacja ptytek krwi w PRP wymaga zastosowania aktywatoréw (np. chlorku wapnia,
trombiny bydlecej), moze tez zachodzi¢ pod wptywem kontaktu z kolagenem uszkodzonej tkanki. W jej
wyniku rozpoczyna sie proces krzepniecia oraz sekrecja czynnikdw wzrostu z ziarnistosci ptytkowych a
osocze przyjmuje konsystencje tzw. zelu bogato-ptytkowego.

Fibryna bogato-ptytkowa jest koncentratem ptytkowym o konsystencji zelu zawierajgcym cytokiny
i czynniki wzrostu, ktéry uzyskiwany jest przez odwirowanie petnej krwi bezposrednio po pobraniu. Od
PRP rdzni sie brakiem antykoagulantéow oraz dynamika i kinetykg uwalniania czynnikéw bioaktywnych,
w tym czynnikdéw wzrostu. Powstajacy z PRF skrzep, w poréwnaniu z aktywowanym PRP, posiada
bardziej elastyczng sie¢ fibrynowg, w ktérej komodrki sg zdolne do migracji, a czas wydzielania
czynnikdw wzrostu jest wydtuzony.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

Do analizy klinicznej wiaczono 121 przegladéw systematycznych (w tym 49 przegladéw
systematycznych odnoszacych sie do aktualizacji raportu z 14.11.2019 pt. Opracowanie analityczne
w ramach zmiany technologii medycznych: stosowanie czynnikdw wzrostu pochodzenia
autogenicznego oraz czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych w obszarze ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu).

Zidentyfikowane przeglady systematyczne w wiekszosci przypadkédw opieraty sie na dowodach
pochodzacych z badan z randomizacjg, przy czym w wielu przypadkach ich odmiennos¢ m.in. w zakresie
populacji objetej badaniami czy interwencji uniemozliwita przeprowadzenie przez autoréw publikacji
metaanaliz.

Ze wzgledu na ilo$¢ odnalezionych badan ponizej przedstawiono wskazania, w ktérych zebrane
dowody naukowe wskazujg na potencjalng korzys¢ ze stosowania czynnikdw wzrostu pochodzenia
autogenicznego w monoterapii lub jako leczenie wspomagajace.

W tabelach zastosowano nastepujgce oznaczenia graficzne:

e Kolor zielony — wyniki wskazujgce na korzys¢ PRP oraz réznice istotne statystycznie pomiedzy
badanymi grupami;

e Kolor pomaranczowy — réznice pomiedzy grupami nieistotne statystycznie;

e Kolor czerwony — wyniki wskazujgce na korzys¢ interwencji kontrolnej.
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Tabela 2 Chirurgia plastyczna — przeszczep skory

Punkt koricowy Poréwnanie Referencja Liczba RCT Wynik z metaanalizy Jakose
przegladu przegladu
13,89 + 4,65 dnia vs 17,73 £ 5,06 dnia (p<0,05)
Dunn 2021 1 (Fang 2019) . . .
| (skrécenie czasu gojenia o blisko 22%)
Sredni czas gojenia PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Niska
1 (Hersant 37,9 dnia vs 73,7 dnia (p<0,01)
Dunn 2021 .. .
2017) (skrécenie czasu gojenia o 48%)
PRP + przeszczep skory vs przeszczep skory Chen 2020a 5 MD=5,47% (95% Cl: 2,80; 8,14), p<0,0001 Niska
1 (Hersant o ——
Przyjecie przeszczepu skory Dunn 2021 2017) ST A A PR
PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG . Niska
Dunn 2021 1 (Zsci)lns)er 100% vs 45%; brak informacji o istotnosci statystycznej
Utrata przeszczepu lub PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Tyagi 2021 4 OR=0,15 (95% ClI: 0,05; 0,49); IS Niska
catkowitego odrzucenia
przeszczepu skéry PRP + przeszczep skory vs przeszczep skory Chen 2020a 5 RR=0,26 (95% ClI: 0,13; 0,55), p=0,0004 Niska
PRP + przeszczep skory vs przeszczep skory Chen 2020a 3 RR=0,24 (95% Cl: 0,11; 0,54), p=0,0006 Niska
12((?;'9“)3 1% vs 15% (p<0,05)
Wystepowanie krwiakéw PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Dunn 2021 1 Waik Niska
aiker o o (e
2015) 4% vs 15% (p=0,008)
PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Tyagi 2021 3 OR=0,21 (95% ClI: 0,09; 0,50) Niska
PRP + przeszczep skory vs przeszczep skory Chen 2020a 2 RR=0,22 (95% Cl: 0,07; 0,66), p=0,007 Niska
Wystepowanie obrzekéw -
przeszczepu skéry PRP + przeszczep skory o poéredniej grubosci (STSG) vs STSG Dunn 2021 12((?1 9“)3 10% vs 68% (p<0,05) Niska
1 (Dhua 11 dni vs 17 dni; brak informacji o istotnosci
2019) statystycznej
Dtugosé pobytu w szpitalu PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Dunn 2021 (Wak Niska
1 (Waiker . .
2015) 10 dni vs 16 dni (p<0,05)
1 (Dhua 2,75 vs 8,15 (liczba opatrunkdwy); brak informacji o
Dunn 2021 2019) istotnosci statystycznej
Czestotllwosc’zmmn PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG 95% pacjentdw, u ktdrych zastosowano PRP wymagato Niska
opatrunkéw 1 (Waiker 2 lub mniej zmian opatrunkéw w poréwnaniu z 14%
Dunn 2021
2015) grupa kontrolng, ponadto grupa kontrolna wymagata
pierwszej zmiany opatrunku wczesniej niz grupa z PRP
Przerost blizn w skali VSS . . L - 1 (Dhua . - - . .
o PRP + przeszczep skory o posredniej grubosci (STSG) vs STSG Dunn 2021 0,8 vs 2,8; brak informacji o istotnosci statystycznej Niska
po 3 miesigcach 2019)
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Punkt koricowy Poréwnanie GGG Liczba RCT Wynik z metaanalizy L
przegladu przegladu
Przerost blizn w skali VSS
o 1 (Fang 2019) 2,41 £ 0,39 vs 4,29 £ 0,64 (p<0,05)
po 12 miesigcach
Przerost blizn w skali VSS 1 (Waiker
4,7% pacjentow vs 25,8% pacjentéw (p=0,001
Brak FU 2015) °Ped ¢ pacjentow (p=0,001)
Ocena bdlu w skali VAS . 1 (Guerid
. . PRP vs opatrunek parafinowy Dunn 2021 1,2 vs 7 (p<0,05)
w 5. dniu obserwacji 2013)
Ocena bélu w skali VAS o 2 5 . L , .
) PRP + przeszczep skéry o posredniej grubosci (STSG) vs STSG 1 (Fang 2019) el s ELS |nf(.)rmac1| © Istotnosci Kryt.ycznle
w 14. dniu statystycznej niska
. - Brewer 2020
Ocena bélu w skali VAS ) . 1 (Vaheb 2,8+ 0,3 vs 3,5 £ 0,4; brak informacji o istotnosci
. B PRP vs opatrunek z gazy nasaczonej wazeling ;
w 15. dniu obserwacji 2020) statystycznej
Tabela 3. Rany przewlekte - owrzodzenia cukrzycowe
. . . Referencja . " 5 Jakosc
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 12 RR=1,2 (95% CI: 1,09; 1,32); IS K”’:i‘fs T(;"'e
PRP vs standardowa opieka Li 2019 13 RR=1,41 (95% Cl: 1,29; 1,54); p<0,00001 K”’:i‘fs T(;"'e
PRP vs standardowa opieka .
Wskaznik catkowitego PRP vs standardowa opiek: N ; Krytycznie
pieka + NaCl/ LP-PRP Dai 2020 10 A
wygojenia (stopa : . ) niska
PRP vs utleniona regenerowana celuloza/biomateriat kolagenowy
cukrzycowa)
PRP vs standardowa opieka Shen 2019 8 Niska
PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo OR=3,77 (95% ClI: 1,91; 7,45), .
] i Hu 2019 8 o i Niska
PRP vs standardowa pielegnacja rany réznica istotna statystycznie
PRP vs placebo lub inny biomateriat Ding 2019 15 RR=1,44 (95% Cl: 1,32; 1,57), p<0,001 K”:x T(Za”'e
PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo .
. . Hu 2019 3 Niska
PRP vs standardowa pielegnacja rany
Czas do catkowitego PRP vs standardowa opieka Del Pi
wygojenia (stopa _ e s de '"2%'1 g 2 MD=-11,18 dni (95% Cl: -20,69; -1,68), p=0,02 Niska
cukrzycowa) PRP vs brak interwencji edeno
. . . . . Krytycznie
PRP vs placebo lub inny biomateriat Ding 2019 7 WMD=-10,75 dni (95% Cl: -11,67; -8,86), p<0,001

niska
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Punkt koricowy Poréwnanie GBI Liczba RCT Wynik z metaanalizy e
przegladu przegladu
PRP vs standardowa opieka
. . . Krytycznie
PRP vs standardowa opieka + PRP Dai 2020 3 MD=-23,42 dni (95% Cl: -37,33; -9,51); p=0,01 niska
PRP vs utleniona regenerowana celuloza/biomateriat kolagenowy
PRP vs Standardowa zmiana or.Ja.trunku lub z/bez placebo w Hirase 2018 bod. Krytyczme
postaci zelu niska
. . PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo
Procentowe zmniejszenie jologiczna b pia Hu 2019 2 SMD=0,86 (95% CI: 0,27; 1,45) Niska
obszaru rany (stopa PRP vs standardowa pielegnacja rany
PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 3 WMD=-0,11 cm? (95% Cl: -0,15; -0,06) Kr‘;tg;”'e
Obszar koricowy (stopa Krvtveznie
cukrzycowa) PRP vs tradycyjna pielegnacja rany Xia 2019 2 MD=14,35% (95% Cl: -22,33; 51,03), p=0,44 »:ﬂ»;ka
PRP vs standardowa opieka Shen 2019 2 MD=0,9 (95% Cl: -3,31; 5,11), p=0,67 Niska
Szybkos¢ zamykania
owrzodzenia (stopa PRP vs standardowa opieka Shen 2019 3 SMD=1,07 (95% Cl: -0,40; 2,54), p=0,15 Niska
cukrzycowa)
PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo .
. . Hu 2019 3 OR=3,32 (95% Cl: 0,41; 27,18); NS Niska
PRP vs standardowa pielegnacja rany
Nawroty (stopa cukrzycowa)
PRP vs standardowa opieka Del Pino- 2 RR=2,76 (95% CI: 0,23; 33,36); p=0,43 Nisk
=2, +U,23; 53,50); p=U, iska
PRP vs brak interwencji Sedeno 2018 o P
i PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo
Amputacie (stopa jologiczna ILb pia Hu 2019 1 OR=0,15 (95% Cl: 0,15; 1,28); NS Niska
cukrzycowa) PRP vs standardowa pielegnacja rany
BSI - skala VAS (stopa PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 1 (Yang 2017) WMD=-1,10 (95% CI: -1,81; -0,39) Krytycznie
cukrzycowa) niska
PRP vs sdl fizjologiczna lub placebo .
Zgony (stopa cukrzycowa) . . Hu 2019 2 OR=0,54 (95% Cl: 0,06; 4,47); NS Niska
PRP vs standardowa pielegnacja rany
Wskaznik catkowitego PRP vs tradycyjna pielegnacja rany Xia 2019 6 RR=1,35 (95% CI: 1,14; 1,59), p=0,0004 Krytycznie
wygojenia (przewlekte niska
owrzodzenie cukrzycowe Krytycznie
Kké PRP vs standardowa opieka Li 2019 15 RR=1,39 (95% Cl: 1,29; 1,50), p<0,00001 K
skory) niska
Czas do catkowitego
wygojenia (przewlekle PRP vs standardowa opieka Li 2019 6 MD=-9,18 dni (95% CI: -11,32; -7,05), p<0,00001 Krytycznie
owrzodzenie cukrzycowe niska

skory)
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Punkt koricowy Poréwnanie GBI Liczba RCT Wynik z metaanalizy e
przegladu przegladu
o . . ) Srednio 57 dni (IQR: 41-94) vs srednio 58 dni (IQR: Krytycznie
Czas hospitalizacji PRP vs standardowa opieka Li 2019 1 (Li 2015) 31,75-78,5), p>0,05 niska
(przewlekte owrzodzenie -
cukrzycowe skory) PRP vs standardowa opieka Li 2019 15)}:1136?‘5 Srednio 43 dni (SD: 6) vs $rednio 59 dni (SD: 6), p<0,05 Kr\:]ti\gizame
Tabela 4. Rany przewlekte - odlezyny
. . . Referencja . . 5 Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Wskaznik gojenia RR=7,37 (95% Cl: 0,99; 54,94), p=0,05
P PRP vs leczenie konwencjonalne Shen 2019 2 Niska
Procentowa redukcja MD=38,77% (95% CI: 31,63; 45,91), p<0,00001
obszaru
Tabela 5. Rany oparzeniowe
. . . Referencja . . . Jakos¢
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Wskaznik gojenia rany (%) 4 OR=4,43 (95% Cl: 2,13; 9,22), p<0,0001 Kr‘:i‘g T(Za”'e
Czas catkowitego zagojenia 7 MD=-4,23 (95% CI: -5,48; -2,08), p<0,00001 Krytycznle
rany niska
Iniekcja PRP/opatrunek z PRP vs leczenie konwencjonalne Huang 2020a
Wynik oceny blizny/jakos¢ 4 SMD=-0,80 (95% Cl: -1,16; -0,44), p<0,0001 Krytycznie
blizn niska
B6l w obrebie rany 4 SMD=-0,80 (95% Cl: -1,40; -0,21), p=0,008 K”:i‘g N
Tabela 6. Owrzodzenia zylne
Poréwnanie j &
Punkt koricowy EEEEE Liczba RCT Wynik z metaanalizy LTS
przegladu przegladu
Wskaznik gojenia PRP iniekcja/ zel vs leczenie konwencjonalne Shen 2019 6 RR=3,07 (95% Cl: 1,05; 9,04); p=0,04 Niska
PDGF vs placebo Lee 2022 4 RR=2,74 (95% Cl: 0,29; 25,90); p=0,38 Niska
I'IC,Zba catkowicie , PRF vs opatrunek standardowy Chen 2020b 3 RD=0,34 (95% Cl: 0,17; 0,51); p<0,0001 Krytycznle
wygojonych owrzodzen niska

11
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Poréwnanie j $¢
Punkt koricowy Referencja Liczba RCT Wynik z metaanalizy Jakos¢
przegladu przegladu
. Krytycznie
Skoncentrowany czynnik wzrostu vs opatrunek standardowy Chen 2020b 1 RD=0,32 (95% Cl: 0,18; 0,45); p<0,00001 niska
PRP vs standardowa pielegnacja rany Xia 2019 3 RR=1,07 (95% Cl: 0,85; 1,36); p=0,56 Kry;tiy;f(zanle
PRP iniekcja/ zel vs leczenie konwencjonalne Shen 2019 2 MD=-7,57 (95% Cl: -13,80; -1,33); p=0,02 Niska
b dzeni i
Obszar owrzodzenia PRP iniekcja/zel vs leczenie konwencjonalne Fang 2021 6 MD=-1,19 cm2 (95% Cl: -1,8; -0,58); p=0,0001 Kr‘gi‘g T(Z”'e
PRP iniekcja/ zel vs leczenie konwencjonalne Shen 2019 5 MD=32,67% (95% Cl: 8,02; 57,31); p=0,009 Niska
Rézne czynniki wzrostu, vs opatrunek/ bandaz uciskowy/ placebo/ Lee 2022 5 MD=45,70% (95% Cl: 36,86; 54,53); p<0,00001 Niska
. roztwor buforowany fosforanem
Procentowa redukcja Krvtveznie
powierzchni rany PRF vs opatrunek standardowy Chen 2020b 2 MD=28,77 (95% Cl: 0,65; 56,90); p=0,04 tﬂika
PRF vs opatrunek z sol3 fizjologiczng De (;Zrzvglho 1 Wynik istotny statystycznie (p<0,001) na korzy$¢ PRF Niska
PP S . . Krytycznie
Szybkos¢ gojenia PRP iniekcja/zel vs leczenie konwencjonalne Fang 2021 5 RR=5,73 (95% Cl: 3,29; 9,99); p<0,00001 niska
Nawrét rany PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 1 RR=0,38 (95% CI: 0,09; 1,57); p>0,05 Kr‘:i‘gizn'e
Infekcja rany PRP s leczenie ran bez PRP Qu 2021b 3 RR=0,79 (95% Cl: 0,22; 2,81); p<0,05 Kr‘:i‘g T(Za"'e
Jakosé zycia PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 1 WMD=10,99 (95% Cl: -50,5; 72,5); p>0,05 Kr‘:i‘gizn'e
. PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 1 WMD=-1,75 (95% CI: -3,00; -0,5); p<0,05 Krytycznie
Ocena natezenia bélu wg niska
skali VAS PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 1 WMD=-6,7; p=0,31 Kr‘:i‘gizn'e
Czas do tfallfownego PRP vs leczenie ran bez PRP Qu 2021b 2 WMD=56 dni; p>0,05 Krytycznle
zamkniecie rany niska
Tabela 7 Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego
. . 5 Referencja . " . Jakosc
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Pojedyncza iniekcja PRP vs placebo Han 2021 3 SMD=-0,51 (95% Cl: -1,67; 0,65); p=0,39 Krytycznie
Wielokrotna iniekcja PRP vs placebo 2 SMD=1,64 (95% Cl: -2,32; 5,61); p=0,42 niska
Ocena natezenia bdlu
- . . PRP vs placebo Nie 2021 3 SMD=-1,63 (95% Cl: -2,20; -1,07); p<0,00001 Niska
(brak zdefiniowanej skali)
Brak FU PRP vs sdl fizjologiczna Phillips 2020 bd. SMD=-0,79 (95% Cl: -1,32; -0,26), IS Krﬁ iz;'e
PRP vs HA Nie 2021 14 SMD=-0,54 (95% Cl: -0,86; -0,23); p=0,0006 Niska
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Punkt koricowy Poréwnanie I Liczba RCT
przegladu
PRP vs kortykosteroidy 5
PRP vs placebo Filardo 2021 6
Ocena ogdélna wg WOMAC
Po 6 miesigcach PRP vs NLPZ 2
Hong 2021
PRP vs kortykosteroidy 2
PRP vs HA Filardo 2021 7
PRP vs HA Gong 2021 3
PRP vs HA Tan 2021 7
PRP vs HA Tang 2020b 8
Ocena ogdlna wg WOMAC
o LP-PRP vs HA 4
Po 12 miesigcach
Zhao 2021a
LR-PRP vs HA 4
PRP vs sterydy Filardo 2021 1
LP-PRP vs sdl fizjologiczna 2
Zhao 2021a
LR-PRP vs LP-PRP 1
Ocena natezenia bélu wg PRP vs HA Wu 2020 2
WOMAC
po 6 miesigcach PRP vs placebo Filardo 2021 5
PRP vs HA Luo 2020
o PRP vs HA Belk 2021a 4
Ocena natezenia bélu wg
WOMAC LP-PRP vs HA 3
po 12 miesigcach Zhao 2021a
LR-PRP vs HA 3

Wynik z metaanalizy

Jakosé
przegladu

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Niska
Niska

Krytycznie
niska
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Punkt koricowy Poréwnanie I Liczba RCT
przegladu
PRP vs placebo Filardo 2021 6
LP-PRP vs sdl fizjologiczna Zhao 2021a 1
PRP vs HA Belk 2021a 7
Ocena natezenia bélu wg PRP vs HA Nie 2021 1
WOMAC
PRP vs placebo 2
brak FU Nie 2021
PRP vs kortykosteroidy 2
PRP vs HA Wu 2020 4
LP-PRP vs HA 4
Zhao 2021a
LR-PRP vs HA 5
Ocena natezenia bélu wg PRP vs placebo Filardo 2021 4
VAS
po 6 miesigcach LP-PRP vs sél fizjologiczna 2
Zhao 2021a

LR-PRP vs sdl fizjologiczna 1
PRP vs sterydy Filardo 2021 4
PRP vs sterydy Hong 2021 3
PRP vs placebo 2
PRP vs HA Filardo 2021 6

Ocena natezenia bdlu wg
VAS PRP vs HA Belk 2021a 5

po 12 miesigcach

PRP vs HA Tan 2021 5
PRP vs HA Hong 2021 3

Wynik z metaanalizy

Jakosé
przegladu

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Niska
Niska

Niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska
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. . . Referencja . " . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie przegladu Liczba RCT Wynik z metaanalizy R
LP-PRP vs HA 4 Krytycznie
Zhao 2021a niska
LR-PRP vs HA 4
LR-PRP vs LP-PRP Zhao 2021a 1 Krytycznie
niska
PRP vs kortykosteroidy Singh 2021 bd. Kr\:‘t:g T(Zame
PRP vs HA Belk 2021a 8 Niska
L PRP vs HA Singh 2021 bd. Krytycznie
Ocena natezenia bdlu wg niska
VAS PRGF vs HA bd.
brak FU
PRP vs placebo bd.
Singh 2021 i
PRP vs PRGF 6 bd. Krytyczme
niska
PRGF vs kortykosteroidy bd.
PRGF vs placebo bd.
Ocena ogdlna wg KOOS i
gomnawe PRP vs HA Wu 2020 3 Krytycznie
po 6 miesigcach niska
Ocena natezenie bdlu wg « .
K0Os PRP vs HA Tang 2020b bd. 'fl‘fs cnie
Po 3 miesigcach
Ocena natezenie bolu wg
PRP vs steryd i
KoOs ey Filardo 2021 3 Krfi‘;izn'e
po 6 miesigcach
Ocena natezenie bdlu wg
KOOS PRP vs HA 2
po 12 miesigcach ;
Tan 2021 Krytycznie
Ocena jakosci zycia wg niska
KOOS PRP vs HA 2
po 12 miesigcach
Krytycznie
Ocena natezenia bélu wg PRP vs HA Wu 2020 4 ry:i\;ka
IKDC
po 6 miesigcach PRP vs HA Tang 2020b bd Kry:i\;(I:(zanle
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Punkt koricowy Poréwnanie R i Liczba RCT Wynik z metaanalizy i
przegladu przegladu
PRP vs placebo Hoing 2021 2 MD=19,16 (95% CI: 8,25; 30,08); p=0,0006 Kr‘;ti’; e
PRP vs HA Luo 2020 2 MD=5,45 (95% Cl: -3,13; 14,03); p=0,21 Niska
PRP vs HA Gong 2021 2 MD=5,72 (95% Cl: -5,16; 16,59); p=0,03 Kr‘:i‘g T(Za”'e
PRP vs HA Tan 2021 4 MD=5,70 (95% Cl: 0,98; 10,42) p=0,005 Kr‘:i‘g T;”'e
Ocena "a"ﬁ(igzia bélu wg PRP vs HA Belk 2021a 4 MD=6,65 (95% Cl: 2,07; 11,24); p=0,004 Niska
po 12 miesigcach LP-PRP vs HA 2hao 20218 2 WMD=9,13 (95% Cl: 2,24; 16,02); p=0,009 Krytycznie
LR-PRP vs HA 3 WMD=-0,10 (95% Cl: -3,30; 3,09); p=0,95 niska
PRP vs placebo Filardo 2021 1 Réznica nieistotna statystycznie Kry;tiy;izame
LP-PRP vs sdl fizjologiczna Zhao 2021a 1 WMD=14,56 (95% Cl: 4,83; 24,29), p=0,003 K”;ti‘; f(za“'e
Pojedyncza iniekcja PRP vs placebo Han 2021 3 SMD=1,25 (95% Cl: -0,50; 2,99); p=0,16 Krytycznie
an .
. . Wielokrotna iniekcja PRP vs placebo 2 SMD=0,80 (95% Cl: -1,69; 3,29); p=0,53 niska
Ocena funkcjonowania .
(brak zdefiniowanej skali) PRP vs placebo Filardo 2021 bd. Réznica nieistotna statystycznie Krytyczme
niska
Brak FU
PRP vs sdl fizjologiczna Phillips 2020 bd. SMD=-0,87 (95% Cl: -1,69; -0,06); IS Kr‘:i‘g T(Z”'e
Ocena funkcjonowania wg Krvt )
WOMAC PRP vs placebo Hong 2021 2 MD=-11,10 (95% Cl: -21,26; -0,94); p=0,03 rm_g T(Zan'e
po 6 miesigcach
Ocena funkcjonowania wg
WOMAC PRP vs HA Luo 2020 3 MD=-8,79 (95% Cl: -16,22; -1,35); IS Niska
po 12 miesigcach
PRP vs HA bd. WMD=0,85 (95% Cl: 0,22; 1,48); IS
PRP vs kortykosteroidy bd. WMD=1,18 (95% Cl: 0,16; 2,19); IS
Ocena funkcjonowania wg PRP vs placebo bd. WMD=1,60 (95% Cl: 0,75; 2,45); IS - .
WOMAC PRP vs PRGF Singh 2021 bd. WMD=0,07 (95% Cl: -0,99; 1,14); NS r‘:ﬂ‘giza”'e
Brak FU PRGF vs HA bd. WMD=0,77 (95% Cl: -0,09; 1,63); NS
PRGF vs kortykosteroidy bd. WMD-= 1,10 (95% ClI: -0,07; 2,28); NS
PRGF vs Placebo bd. WMD=1,53 (95% Cl: 0,49; 2,56), IS
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Lysholm

po 12 miesigcach

Punkt koricowy Poréwnanie R i Liczba RCT Wynik z metaanalizy i
przegladu przegladu
Ocena wg EQ-VAS i
gEQ PRP vs HA Gong 2021 2 MD=6,26 (95% Cl: -2,76; 15,27); p=0,17 Krytycznie
Po 6 miesigcu niska
PRP vs HA Tan 2021 2 MD=4,64 (95% Cl: 1,86; 7,42) p=0,001 Krytycznie
Ocena wg EQ-VAS niska
Po 12 miesigcach i
? PRP vs HA Tang 2020b bd SMD= 3,12 (95% CI: 0,34; 4,86); IS Kr‘:i‘g T(Za"'e
Wynik aktywnosci wg .
Krytycznie
Tegner PRP vs HA Gong 2021 2 MD=0,10 (95% Cl: -0,23; 0,43); p=0,55 niska
Brak FU
Wynik aktywnosci wg .
Krytycznie
Tegner PRP vs HA Tan 2021 2 MD=-0,20 (95% Cl: -1,03; 0,63) p=0,64 niska
Po 12 miesigcach
Tabela 8 Rekonstrukcja wiezadta krzyzowego przedniego w kolanie
L . . Referencja . . 5 Jakosc
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Ocena natezenia bélu w
skali VAS Iniekcja PRP na szczycie ACL vs brak zastosowania PRP Lv 2021 3 MD=-0,47 (95% Cl: -0,91; -0,03), p=0,04 Niska
po 12 miesigcach
Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepdw vs brak De Andrade Krytycznie
Ocena natezenia bélu w : e toeonin R P 2091 2 RMD=-0,78 (95% CI: -1,27; -0,29), p=0,002 .
skali VAS
Iniekcja PRP stosowana $rodoperacyjnie podczas rekonstrukcji Krytycznie
Brak FU = % Cl- - . =
ACL vs wytgcznie rekonstrukcja ACL Davey 2020 4 VISR B b B (R0 niska
Subiektywna ocena funkcji
kolana w skali IKDC Iniekcja PRP na szczycie ACL vs brak zastosowania PRP Lv2021 4 MD=3,99 (95% Cl: 0,29; 7,70), p=0,03 Niska
po 12 miesigcach
Obiektywna ocena funkcji Iniekcja PRP na szczycie ACL vs brak zastosowania PRP Lv 2021 5 RR=1,03 (95% Cl: 1,00; 1,08), p=0,09 Niska
kolana w skali IKDC ke : : . ;
Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepow vs brak De Andrade _ o) 1. _ : Krytycznie
Brak FU zastosowania PRP 2021 3 HAIEE e D2 B niska
Ocena funkcji stawu
kolanowego wg skali o . X .
Iniekcja PRP na szczycie ACL vs brak zastosowania PRP Lv 2021 5 MD=2,30 (95% Cl: -2,24; 6,84), p=0,32 Niska
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Punkt koricowy Poréwnanie R i Liczba RCT Wynik z metaanalizy i
przegladu przegladu
Ocena funkcji stawu
kolanowego wg skali Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepéw vs brak De Andrade 0 Krytycznie
Lysholm zastosowania PRP 2021 4 IS SRR 2L ), [y niska
Brak FU
Wiotko$¢ przednia L . . .
. Iniekcja PRP na szczycie ACL vs brak zastosowania PRP Lv 2021 4 MD=0,17 (95% Cl: -0,14; 0,48), p=0,28 Niska
po 12 miesigcach
Wiotkosé przednia Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepdw vs brak De Andrade 3 RMD=-0,22 (95% Cl: -0,62; 0,18); NS Krytycznle
zastosowania PRP 2021 niska
Srednica tunelu ocena iekgj i i 5 .
. Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepdw vs brak De Andrade 5 SMD=0,05 (95% Cl: -0,22; 0,31); NS Krytyczme
w 12 tygodniu zastosowania PRP 2021 niska
. . Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepéw vs brak De Andrade _ o . . : Krytycznie
Ligamentyzacja sastosowania PRP 2021 2 SMD=0,01 (95% ClI: -0,37; 0,39); NS niska
Ocena funkcji stawu
kolanowego wg skali Iniekcja PRP do tuneli kostnych i przeszczepéw vs brak De Andrade . Krytycznie
Tegnera zastosowania PRP 2021 3 AR (2158 Eh = 225 S 1 niska
Brak FU
Przeszczep kos$¢ — wiezadto — Iniekcja PRP stosowana srédoperacyjnie podczas rekonstrukcji _ o 1. : _ Krytycznie
kos¢ (BPTB) ACL vs wytacznie rekonstrukcja ACL Davey 2020 2 DS 01570 T =5 007 1 e [ 2 niska
Tabela 9 Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego
. . . Referencja . . . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
far - o, . . o, . . H
Prawdo.podoblerjst\fvo 2 Iniekcja dostawowa PRP vs HA Belk 2021b 1 (Kraeutler 0,84 (95% (;I. 0,69; 1:00‘) Vs 0,4’1 (95%: Cl: 0,20,-0,83). Kryt}/cznle
letniego przezycia 2021) Brak informacji o istotnosci statystycznej niska
Iniekcja dostawowa PRP vs NaCl Gazendam 2021 9 MD= -0,38 (95% Crl: -4,9; 3,3) Umiarkowana
Ocena natezenia bélu w
skali VAS PRP vs HA Zhao 2020 bd WMD=1,59 (95% Crl: -1,81; 4,90) Niska
6 miesiecy
PRP vs kortykosteroidy Zhao 2020 bd WMD=2,03 (95% Crl: -3,87; 8,07) Niska
Ocena natezenia bélu w
skali VAS Iniekcja dostawowa PRP vs HA Garcia 2020 3 SMD=-0,22 (95% Cl: -0,74; 0,30); p=0,42 Niska
min. 1 rok
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Punkt korncowy Poréwnanie A Liczba RCT Wynik z metaanalizy Elar
przegladu przegladu
Ocena natezenia bélu w Medina-
skali VAS Iniekcja PRP vs HA/HA+PRP 3 MD=-0,42 (95% Cl: -1,80; 0,96); p=0,55 Niska
Porqueres
1 rok
S . . . . Krytycznie
Ocena natezenia bolu w Iniekcja PRP vs placebo/pupiwakina Ali 2020 2 MD: 2,73 vs 2,27 (NS) niska
skali VAS
Brak FU Iniekcja dostawowa PRP vs HA Belk 2021b 4 MD=0,59 (95% Cl: -0,74; 1,92); p=0,39 Kr‘:i‘g T(Za”'e
Ogélna ocena wg WOMAC Iniekcja dostawowa PRP vs HA Belk 2021b 4 SMD=0,27 (95% Cl: -0,05; 0,59); p=0,09 Krytycznie
Brak FU niska
PRP vs HA Zhao 2020 bd WMD=-21,08 (95% Crl: -40,09; -3,15) (na korzys¢ PRP) Niska
Ogoélna ocena wg WOMAC
3 miesigce
PRP vs kortykosteroidy Zhao 2020 bd WMD=-19,88 (95% Crl: -42,57; 2,90) Niska
Oglna ?;';:S‘If;i;”om“ Iniekcja dostawowa PRP vs NaCl Gazendam 2021 9 MD= -0,302 (95% Crl: -23,3; 20,2) Umiarkowana
Ocena ogdlna wg Harris Hip Krvtveznie
Score Iniekcja dostawowa PRP vs HA Belk 2021b 3 MD=-0,81 (95% Cl: -10,06; 8,43); p=0,39 4 y
niska
Brak FU
Ocena stanu
funkcjonalnego wg 3(wtym1 Krytycznie
zmodyfikowanej skali Iniekcja PRP vs placebo/pupiwakina Ali 2020 .y Réznica pomiedzy grupami nieistotna statystycznie Y y
s quasi-RCT) niska
Harris Hip Score
Brak FU
Ocena funkcjonalna wg
skali hip outcome score- L . . . . Krytycznie
activities of daily living Iniekcja PRP vs placebo/pupiwakina Ali 2020 2 MD: 80,55 vs 83,68 (NS) hiska
Brak FU
Ocena funkcjonalna wg
skali hip outcome score- o o ) Krytycznie
sport-specific subscale Iniekcja PRP vs placebo/pupiwakina Ali 2020 2 MD: 67,09 vs 69,55 (NS) \:ﬂ\gka
Brak FU
Ocena funkcjonalna wg Krvtveznie
skali non-arthritic hip Iniekcja PRP vs placebo/pupiwakina Ali 2020 2 MD: 78,99 vs 81,24 (NS) \:ﬂ:ka

Brak FU
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Tabela 10 Zapalenie bocznego nadktykcia kosci ramiennej (tokie¢ tenisisty)

Punkt koricowy Poréwnanie B i Liczba RCT Wynik z metaanalizy Jakos¢
przegladu przegladu
Ocena bélu w skali VAS PRP vs autologiczna krew petna N ) 2 WMD=-0,74 (95% Cl: -0,98; -0,50); p<0,01 Krytycznie
Chen 2021 .
po 6 miesigcach PRP vs kortykosteroidy 2 WMD=-1,70 (95% Cl: -2,65; -0,75); p<0,01 niska
Ocena bélu w skali VAS . . ) . . . Krytycznie
L Iniekcja PRP vs interwencja chirurgiczna Kim 2021 3 MD=-0,92 (95% Cl: -4,63; 2,80); p=0,63 K
po 12 miesigcach niska
Ocena bélu w skali VAS PRP vs kortykosteroidy bd MD=-2,18 (95% Cl: -3,12; -1,24); p<0,05
o L Tang 2020a Niska
22 miesiecy ( 2-12 miesigcy) PRP vs krew autologiczna bd MD=-0,58 (95% Cl: -1,58; 0,41); NS
Ocena bélu w skali VAS LP-PRP vs iniekcja soli f!ZJO|OgICZ'nEJ, z.nleczulenla, sterydow, 4 SMD=-0,73 (95% Cl: -1,69; 0,23); p=0,13 ‘
krwi autologicznej Krytycznie
26 miesiecy (6, 12, 24 LRPRP vs niekeia soli fiziologi — o o krwi Shim 2022 niska
miesiqce) - vs iniekcja soli fizjo ongng, zn.|eczu enia, sterydow, krwi 4 SMD=-1,06 (95% Cl: -2,02; -0,09); p=0,03
autologicznej
Ocena bélu w skali VAS i si al Krvt .
PRTEE (taczne wyniki iekej imental- = % Cl: -1,32; = rytycznie
(fa yniki) Iniekcja PRP vs placebo (NaCl) Mendia 2020 4 SMD=-0,53 (95% Cl: -1,32; 0,27); p=0,19 hiska
Brak FU
Ocena bdlu w skali PPT (ang. PRP vs kortykosteroidy bd MD=14,30 (95% ClI: 9,04; 19,56); p<0,05
pressure pain threshold) Tang 2020a Niska
>2 miesiecy PRP vs krew autologiczna bd MD=4,40 (95% Cl: 1,39; 7,41); p<0,05
Wynik oceny tokcia w skali Krvt .
MAYO PRP vs autologiczna krew petna Chen 2021b 2 WMD=4,72 (95% Cl: -0,58; 10,02); p>0,05 r‘:ﬂ‘g T(Z”'e
po 3 miesigcach
Ocena funkcjonowania w PRP vs kortykosteroidy bd MD=-11,81 (95% Cl: -23,56; -0,07); p<0,05
skali DASH ] Tang 2020a Niska
22 miesiecy PRP vs krew autologiczna bd MD=-1,30 (95% Cl: -23,82; 21,22); NS
Ocena stopnia
niepetnosprawnosci Krvt .
ramienia, barku i dioni w PRP vs kortykosteroidy Chen 2021b 2 WMD=-10,52 (95% Cl: -22,57; -1,53); IS ytee
skali DASH niska
po 12 miesigcach
Ocena funkcjonowania w PRP vs kortykosteroidy bd MD=-8,61 (95% Cl: -19,05; 1,83); NS
skali PRTEE Tang 2020a Niska
>2 miesiecy PRP vs krew autologiczna bd MD=-2,91 (95% Cl: -14,84; 9,03); NS
Wynik oceny tokcia tenisisty Krytveznie
z perspektywy pacjenta Iniekcja PRP vs interwencja chirurgiczna Kim 2021 2 MD-=-3,64 (95% Cl: -19,65; 12,37); p=0,66 \:ﬂika
(PRTEE)
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po 52 tygodniach od operacji

Ocena funkcjonalna PRTEE,

: S L e ) ) Simental- Krytycznie
DASH i RMS =F % Cl: - . . p=
Iniekcja PRP vs placebo (iniekcja soli fizjologicznej) Mendia 2020 3 SMD=-0,07 (95% Cl: -0,46; 0,33); p=0,74 hiska
Brak FU
Ocena funkcjonowania w PRP vs kortykosteroidy bd MD=-11,81 (95% Cl: -23,56; -0,07); p<0,05
skali MMS (ang. modified .
Mayo score) Tang 2020a Niska
y PRP vs krew autologiczna bd MD=-1,30 (95% Cl: -23,82; 21,22); NS
22 miesiecy
Ocena funkcjonalna (ocena PRP vs brak aktywnego komparatora 2 MD=0,31 (95% Cl: -0,19; 0,80); p=0,22
tokcia tenisisty dokonana
przez pacjenta, ocena Krytycznie
. L . Lapner 2022 .
sprawn050|g?m|§zn|a, barku i PRP vs brak aktywnego komparatora 2 SMD=0,14 (95% Cl: -0,45; 0,73); NS niska
oni
Brak FU
Wskaznik sukcesu leczenia LP-PRP vs iniekcja soli fizjologicznej, znieczulenia, sterydéw, Shim 2022 2 OR=1,08 (95% Cl: 0,07; 16,47) p=0,96 Krytycznie
Brak FU krwi autologicznej 3 OR=2,85 (95% Cl: 1,67; 4,85); p<0,01 niska
Ocena sity w skali MGS PRP vs kortykosteroidy bd MD=2,62 (95% Cl: -11,68; 16,93); NS
(ang. maximum grip Tang 2020a Niska
strength) PRP vs krew autologiczna bd MD=-8,16 (95% Cl: -25,16; 8,85); NS
22 miesiecy
Tabela 11 Rozerwanie mankietoéw Sciegien miesni stozka rotatorow
, . . Referencja . " . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Wskaznik ryzyka LP-PRP w artrosk j ie stozka rotatord Krytyczni
ponownego rozerwania THRE W artvosKOPOWE) Naprawle sTozta rota orow ve Zhao 2021b 7 RR=0,57; (95% Cl: 0,43; 0,76); p<0,0001 rytycznie
L artroskopowa naprawa stozka rotatoréow niska
> 6 miesiecy
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
Wskaznik ryzyka PRP Koot )
ponownego rozerwania Naprawa chirurgiczna z iniekcja PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 9 OR=0,34 (95% Cl: 0,20; 0,57); p<0,01 r\:]i\gizame
> 12 miesiecy chirurgiczna z iniekcjg PRP vs suche igtowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
. . N Krytycznie
Wskaznik ryzyka Iniekcja PRP (zel lub ptyn) vs iniekcja placebo Xu 2021 12 RR=0,38 (95% ClI: 0,17; 0,83); p=0,02 hiska
ponownego rozerwania
> 24 miesigcach PRP + artroskopowa rekonstrulfqa st‘ozka rotato]row Vs Li 2021 4 RR=0,40 (95% CI: 0,22; 0,73); p<0,05 Niska
artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
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Punkt koricowy Poréwnanie I Liczba RCT
przegladu
L. Iniekcja PRP w trakcie artroskopowej rekonstrukcji vs komparator
Wskaznik ryzyka ) (nie raportowano) Yang 2020 7
ponownego rozerwania
Brak FU PRP + Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) vs RCR Villarreal- 9
Villarreal 2021
Iniekcja PRP w trakcie artr.oskopowej rekonstrukcji vs komparator Yang 2020 5
(nie raportowano)
Ocena funkcjonalna barku Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
wg skali Constant PRP
> 12 miesiecy Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 9
chirurgiczna z iniekcja PRP vs suche igtowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
Ocena funkcjonalna barku
wg skali Constant Iniekcja PRP (zel lub ptyn) vs iniekcja placebo Xu 2021 5
2> 24 miesiecy
PRP + Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) vs Villarreal- 6
Ocena funkcjonalna barku Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) Villarreal 20212
wg skali Constant PRP + artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw vs Li 2021 13
Brak FU artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatorow
LP-PRP w artroskopowej naprawg stozka rotelntorow Vs Zhao 2021b 7
artroskopowa naprawa stozka rotatorow
Iniekcja PRP w trakcie artr.oskopowej rekonstrukcji vs komparator Yang 2020 )
(nie raportowano)
Ocena funkeji stawu wg Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
UCLA PRP
> 12 miesiecy Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 6
chirurgiczna z iniekcjg PRP vs suche igtowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
Ocena funkcji stawu wg
UCLA Iniekcja PRP (zel lub ptyn) vs iniekcja placebo Xu 2021 3
2> 24 miesiecy
Ocena funkcji stawu wg PRP + artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw vs 1i 2021 7
UCLA artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
Brak FU § i i 5 5
LP-PRP w artroskopowej napraW|e. stozka rotajtorow Vs Zhao 2021b 5
artroskopowa naprawa stozka rotatorow
Samoocena funkcji Iniekcja PRP w trakcie artroskopowej rekonstrukcji vs komparator Yang 2020 )

koniczyny gérnej wg DASH

(nie raportowano)

Wynik z metaanalizy

Jakosé
przegladu

Niska

Krytycznie
niska

Niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Niska

Krytycznie
niska

Niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Niska

Krytycznie
niska

Niska
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Punkt koricowy Poréwnanie R s Liczba RCT Wynik z metaanalizy e
przegladu przegladu
< 12 miesiecy
Samoocena funkcji PRP K K i " )
koriczyny gérnej wg DASH + artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatorow vs Li 2021 5 MD=0,01 (95% CI: -2,48; 2,49); p=1,00 Niska
artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
Brak FU
Ocena bdlu w skali VAS PRP + Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) vs RCR . Villarreal- 3 MD=0,05; (95% ClI: -0,25; 0,35); p=0,75 Krytycznle
Villarreal 20212 niska
Brak FU
PRP ki ki kej zk 5 . ;
+ artroskopowa rekonstru kja st.oz a rotato’row Vs Li 2021 10 MD=-0,31 (95% CI: -0,56; -0,6); p=0,01 Niska
artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
Ocena bélu w skali VAS LP-PRP ki j i 7k 5 K i
w w artroskopowe;j naprawie stozka rota}torow vs Zhao 2021b 5 MD=-0,18; (95% CI: -0.34; -0.03); p=0,02 rytyczme
> 6 miesiecy artroskopowa naprawa stozka rotatoréw niska
Iniekcja PRP w trakcie artr‘oskopowej rekonstrukcji vs komparator Yang 2020 3 MD=-0,16 (95% CI: -0,33; 0,01); p=0,06 Niska
(nie raportowano)
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
PRP
Ocena bélu w skali VAS . . L L Krytycznie
o Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 8 WMD=-0,34 (95% Cl: -0,76; 0,09); NS niska
> 12 miesigcy chirurgiczna z iniekcjg PRP vs suche igtowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
S . L Krytycznie
Iniekcja PRP (zel lub ptyn) vs iniekcja placebo Xu 2021 5 WMD=-0,13 (95% Cl: -0,20; -0,06); p=0,0006 niska
Ztagodzenie bélu (brak
skali) Iniekcja PRP vs iniekcja kortykosteroidéw Wang 2021b 4 MD=1,00; (95% Cl: -3,31; 5,31); p=0,65 Niska
>12 tygodni
Ocena barku wg skali ASES . . L Krytycznie
o Iniekcja PRP (zel lub ptyn) vs iniekcja placebo Xu 2021 5 WMD=1,04 (95% Cl: -3,10; 5,19); p=0,62 ;
po 6 miesigcach niska
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
PRP
Ocena barku wg skali ASES . . L . Krytycznie
> 12 miesi Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 4 WMD=1,33 (95% Cl: -0,12; 2,78); NS niska
= Lo miesiecy chirurgiczna z iniekcjg PRP vs suche iglowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
) . Villarreal- _ o . ) e Krytycznie
PRP + Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) vs RCR Villarreal 20212 3 MD=-0,06 (95% Cl: -7,64; 7,52); p=0,99 niska
Ocena barku wg skali ASES N N o 'k -
Brak FU PRP + artroskopowa rekonstrukja stozka rotatorow vs Li 2021 6 MD=1,90 (95% CI: (0,06; 3,75); p=0,04 Niska
artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
LP-PRP w artroskopowej napraW|e. stozka rotajtorow Vs Zhao 2021b 5 MD=1,75; (95% Cl: -0,13; 3,63); p=0,07 Krytycznle
artroskopowa naprawa stozka rotatoréow niska
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Punkt koricowy Poréwnanie R s Liczba RCT Wynik z metaanalizy e
przegladu przegladu
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs naprawa chirurgiczna bez
Wynik prostego testu barku PRP Krvtvezni
SST Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs iniekcja Naprawa Chen 2020c 8 WMD=0,41 (95% Cl: 0,09; 0,73); p=0,01 r\:]i\gizme
> 12 miesiecy chirurgiczna z iniekcjg PRP vs suche iglowanie
Naprawa chirurgiczna z iniekcjg PRP vs ropiwakaina.
Wynik prostego testu barku PRP + Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréow (RCR) vs Villarreal- _ o 1. . L Krytycznie
SST Dwurzedowa naprawa mankietu rotatoréw (RCR) Villarreal 20212 4 (ISP R FE RS niska
Brak FU i 5 4
PRP + artroskopowa rekonstrulfqa st.ozka rotatolrow vs Li 2021 3 MD=0,43 (95% Cl: -0,10; 0,96); p=0,11 Niska
artroskopowa rekonstrukcja stozka rotatoréw
Regeneracja czynnosciowa L L L .
. Iniekcja PRP vs iniekcja kortykosteroidow Wang 2021b 4 SMD=0,12; (95% Cl: -0,73; 0,96); p=0,79 Niska
>12 tygodni
Ocena wg Oxford LP-PRP k j i 7k 5 K i
[:4 w artroskopowej naprawie stozka rota}torow vs Zhao 2021b 3 MD=-1,20; (95% CI: -4,21; 1,82); p=0,44 rytycznle
Brak FU artroskopowa naprawa stozka rotatoréw niska
Tabela 12 Tendinopatia wiezadta lub $ciegien rzepki
. . . Referencja . " . Jakos¢
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Ocena poziomu bélu w skali Iniekcja PRP vs iniekcja NaCl - _
VAS Iniekcja PRP vs suche igtowanie Trams 2020 4 MD=-0,17 (95% Cl: -1,38; 1,04); p=0,78 rﬁiﬁ?'e
Brak FU Iniekcja PRP vs fala uderzeniowa
Ocena wg skali Victorian
Institute of Sport Iniekcja PRP vs iniekcja NaCl )
Assessment (VISA) Iniekcja PRP vs suche igtowanie Trams 2020 4 MD=0,52 (95% Cl: -11,50; 12,54); p=0,93 Kr‘:i‘g;"'e
Brak FU Iniekcja PRP vs fala uderzeniowa
Tabela 13 Tendinopatia Sciegna Achillesa
. P . Referencja . . . . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy / badania
przegladu przegladu
Ocena ogoélna w skali VISA-A i
golnaw Iniekcja PRP vs placebo Chen 2021a 6 MD=5,46 (95% CI: -1,19; 12,11); p=0,11 Krytycznie
6 miesiecy niska
Ocena ogoélna w skali VISA-A
goinaw: Iniekcja PRP vs NaCl Nauwelaers 2 MD=0,83 (95% Cl: -0,77; 2,44); p=0,31 Niska
12 miesiecy 2021
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Punkt koricowy Poréwnanie B i Liczba RCT Wynik z metaanalizy / badania i
przegladu przegladu
Grubos¢ sciegna (Srednia N
zmiana grubosci sciggien) Iniekcja PRP vs placebo Chen 2021a 3 MD=0,34 (95% Cl: -0,04; 0,71); p=0,08 riéizame
Brak FU
Ocena natezenia bélu wg .
. Krytycznie
VAS Iniekcja PRP vs placebo Chen 2021a 3 MD=10,46 (95% Cl: -2,44; 23,37); p=0,11 niska
Brak FU
Ocena natezenie bdlu (VAS) L ) .
. Iniekcja PRP vs placebo Dai 2021 4 SMD=0,19 (95% ClI: -1,68; 1,30); p=0,80 Niska
12 tygodni
Ocena funkcjonalna o . X
Iniekcja PRP vs placebo Dai 2021 4 SMD=0,31 (95% Cl: -0,36; 0,98); p=0,36 Niska
Brak FU
Grubos¢ $ciegna PRP+lidokaina+domowa rehabilitacja vs NaCl+lidokaina+domowa Nauwelaers 1 (Krogh Wynik istotny statystycznie na korzy$¢ PRP (brak Niska
3 miesigce rehabilitacja 2021 2017) szczegbtowych wynikow)
L . . Nauwelaers 1 (Boesen Wynik istotny statystycznie na korzys¢ PRP (brak )
Grubosé éciegna Iniekcja PRP+ trening ekscentryczny vs trening ekscentrryczny 2021 2017) T Niska
Brak FU . . . . . . Nauwelaers 1 (De Jonge Réznica pomiedzy grupami nieistotna statystycznie .
PRP+bupiwakaina+streczing vs NaCl+bupiwakaina+streczing 2021 2011) A W Niska
L . . 1 (Boesen Wynik istotny statystycznie na korzys¢ PRP (brak .
Iniekcja PRP+ trening ekscentryczny vs trening ekscentrryczny Nauwelaers 202 2017) T Niska
e . . . . . . Nauwelaers 1 (De Jonge Réznica pomiedzy grupami nieistotna statystycznie .
Unaczynienie Sciegna PRP+bupiwakaina+streczing vs NaCl+bupiwakaina+streczing 2021 2011) e ey Niska
PRP+lidokaina+domowa rehabilitacja vs NaCl+lidokaina+domowa Nauwelaers 1 (Krogh Réznica pomiedzy grupami nieistotna statystycznie Niska
rehabilitacja 2021 2017) (brak szczegotowych wynikow)
Tabela 14 Zapalenie powiezi podeszwy stopy
. . . Referencja . " . Jakos¢
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
., Mohammed Krytycznie
Ocena natezenia bélu wg 7 MD=-1,32 (95% Cl: -2,33; -0,31); p=0,01 .
R 2020 niska
VAS PRP vs kortykosteroidy Krvtyezni
6 miesiecy Yu 2020 7 MD=-0,92; (-1,16; -0,68); p<0,00001 rtliziame
Ocena natezenia bélu wg Hohmann 2021 4 SMD=-1,708 (95% Cl: -3,133; -0,283); p=0,019 Kr‘:]ti‘g iza"'e
VAS PRP vs kortykosteroidy Krvt -
12 micsiecy Hurley 2020 2 MD=-1,63 (95% CI: -2,95; -0,30); p<0,02 St
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. . . Referencja . " . Jakos¢é
Punkt koricowy Poréwnanie " Liczba RCT Wynik z metaanalizy ——_
Ocena natezenia bélu wg ]
VAS PRP vs kortykosteroidy Fei 2021 2 Krytycznie
niska
1,5 roku
Ocena natzz::la bélu wg PRP pojedyncze wirowanie vs kortykosteroidy Mohammed Krytycznie
Brak FU PRP podwdjne wirowanie vs kortykosteroidy 2020 niska
Ocena funk.cu‘wg AOFAS PRP vs kortykosteroidy Yu 2020 4 Krytlycznle
6 miesiecy niska
Fei 2021 3 Krytycznie
niska
Ocena funkgl ‘.Ng AOFAS PRP vs kortykosteroidy Hohmann 2021 3 Krytlycznle
12 miesiecy niska
Hurley 2020 2 Krytycznie
niska
Tabela 15 Choroby odcinka ledzwiowego kregostupa
p . . Referencja . " . Jakos¢
Punkt koricowy Poréwnanie el Liczba RCT Wynik z metaanalizy el
Ocena natezenia bolu wg K .
VAS PRP vs iniekcje kortykosteroidow Xuan 2020 2 rfi\gl:(zame
po 8 tygodniach
Ocena natezenia bdlu wg PRP bod biegu fuzii k ' brak podania PRP K .
VAS podane w zabiegu fuzji kregostupa vs brak podania w Cai 2020 4 rytyczme
ww. zabiegu niska
Brak FU
Ocena natezenia bdlu wg
VAS - ztagodzenie bélu o L o Krytycznie
>50% PRP vs iniekcje kortykosteroidéw Xuan 2020 2 hiska
po 3 miesigcach
Satysfakcja pacjentow i
4 1a pac] PRP vs iniekcje kortykosteroidéw Xuan 2020 2 Krytycznle
Brak FU niska
Jakos¢ zycia wg
kwestionariusza SF-36 — Krytycznie
odczuwanie bélu PRP vs placebo Muthu 2021 2 niska
Brak FU
Jakos¢ zycia wg
kwestionariusza SF-36 — Krytycznie
funkcjonowanie fizyczne PRP vs placebo Muthu 2021 2 niska
Brak FU
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Tabela 16 Zesp6t ciesni nadgarstka

Punkt koricowy

Poréwnanie

Referencja
przegladu

Liczba RCT

Ocena natezenia bdlu wg
VAS

Po 3 miesigcach

PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol

Dong 2020

Ocena natezenia bélu wg
VAS

Brak FU

PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza

Davey 2021

PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy

Catapano 2020

Ocena ogétem (objawow i
dysfunkcji) wg Boston
Carpal Tunnel
Questionnaire

Brak FU

PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy

Catapano 2020

Ocena nasilenia objawéw
wg podskali Boston Carpal
Tunnel Questionnaire

Po 3 miesigcach

PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza

Davey 2021

Ocena nasilenia objawow
wg podskali Boston Carpal
Tunnel Questionnaire

Po 6 miesigcach

PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol

Dong 2020

Ocena nasilenia objawow
wg podskali Boston Carpal
Tunnel Questionnaire

Brak FU

PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy

Catapano 2020

Ocena nasilenia dysfunkcji
wg podskali Boston Carpal
Tunnel Questionnaire

Po 6 miesigcach

PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza

Davey 2021

PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol

Dong 2020

Ocena nasilenia dysfunkcji
wg podskali Boston Carpal
Tunnel Questionnaire

Brak FU

PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy

Catapano 2020

Badanie przewodnictwa
nerwowego

Brak FU

PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy

Catapano 2020

3 (Rdznica
pomiedzy
grupami

Wynik z metaanalizy

Jakos¢
przegladu

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska
Krytycznie
niska

Krytycznie
niska

Krytycznie
niska
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. . . Referencja . " . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie przegladu Liczba RCT Wynik z metaanalizy e
nieistotna
statystycznie
(brak
szczegbétowych
wynikdw)
R . Krytycznie
Ocena dystalnej latencji PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza Davey 2021 3 hiska
ruchowej
Po 6 miesigcach PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanieparacetamol Dong 2020 3 Kr\:’ti\; T(Zame
Ocena szczytowej latencji .
. N . . Krytycznie
czuciowe] PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 3 niska
Po 3 miesigcach
Ocena pola powierzchni
przekroju poprzecznego . - Krytycznie
nerwu PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza Davey 2021 4 niska
Po 3 miesigcach
Ocena pola powierzchni
przekroju poprzecznego . R Krytycznie
+
nerwu PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 2 niska
Po 6 miesigcach
Ocena pola powierzchni
przekroju poprzecznego . . Krytycznie
nerwu PRP vs szynowanie/NaCl/kortykosteroidy Catapano 2020 1(Wu2017) niska
Brak FU
Ocena predkosci
przewodzenia nerwow . . Krytycznie
ruchowych PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 2 niska
Po 3 miesigcach
Ocena predkosci
przewodzenia nerwéw . X Krytycznie
czuciowych PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 5 niska
Po 3 miesigcach
Ocena predkosci
przewodzenia nerwéw . » Krytycznie
czuciowych PRP vs kortykosteroid/ stabilizator stawu/ NaCl/ dekstroza Davey 2021 3 niska

Po 6 miesigcach
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QickDASH/SPADI/ASES)

Punkt koricowy Poréwnanie B i Liczba RCT Wynik z metaanalizy i
przegladu przegladu
Ztozony potencjat Krvt .
czynno$ciowy migsni PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 2 MD=0,28 (95% Cl: -2,74; 3,29); p=0,86 r\:ﬂ\g(zame
Po 3 miesigcach
Potencjat czynnosciowy Krvt .
nerwéw czuciowych PRP vs NaCl/ kortykosteroidy/ szynowanietparacetamol Dong 2020 2 MD=-0,57 (95% Cl: -1,47; 0,34); p=0,22 r\:ﬂ\g(zame
Po 3 miesigcach
Tabela 17 Zmiany chorobowe w obrebie kosci skokowej
. . . Referencja . " . Jakos¢
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
PRP w leczeniu chirurgicznym mikroztaman vs iniekcje dostawowe
Funkcjonowanie kosci z kwasu hialuronowego lub artroskopowa operacja metoda T T
skokowej (skala AOFAS/AHS mikroztamar nastepnie iniekcja z zastosowaniem HA lub " L 9 Al . Krytycznie
: R : . L Yausep 2020 4 poréwnawczych (p=0,61) we wszystkich badaniach, z A
oraz Hindfoot) artroskopowa operacja metoda mikroztaman, nastepnie iniekcja z n A niska
. A B . A faczna srednig réwng 48,8 + 14,2
Brak FU zastosowaniem soli fizjologicznej lub artroskopowa operacja
metodg mikroztaman lub plastyka mozaikowa
PRP w leczeniu chirurgicznym mikroztaman vs iniekcje dostawowe
Ocena natezenia bolu w z kvyasu h|alur‘onowego. Iu'b'artr.oskopowa opergqa metoda Wartosci wyjsciowe byty podobne w grupach PRP i w .
. mikroztaman nastepnie iniekcja z zastosowaniem HA lub . : X Krytycznie
skali VAS . - , T Yausep 2020 4 grupach poréwnawczej (p=0,762) we wszystkich ;
artroskopowa operacja metodg mikroztaman, nastepnie iniekcja z X ) X niska
Brak FU . AP . . K badaniach (tagczna $rednia 7,0 £ 1,6)
zastosowaniem soli fizjologicznej lub artroskopowa operacja
metodg mikroztaman lub plastyka mozaikowa
Tabela 18 Bdl i dysfunkcje barku
. P . Referencja . " . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
PRP vs placebo 3 MD=1,92 cm (95% Cl: -1,29; 5,13); p=0,24
PRP vs HA 1 MD=0,86 cm (95% Cl: 0,38; 1,34); p=0,0005
Ocena natezenia bdlu (VAS)
> 1 roku PRP vs fizjoterapia 1 MD=0,73 cm (95% Cl: -0,14; 1,60); p=0,10
B 2021 Krytycznie
PRP vs hydrodysekcja arman 1 MD=1,62 cm (95% Cl: 1,12; 2,12); p<0,00001 niska
PRP vs PRP + kwas hialuronowy 1 MD=-1,09 cm (95% Cl: -1,53; -0,65); p<0,00001
Zmiana funkcjonowania
barku (DASH/ PRP vs placebo/inna interwencja niz iniekcja PRP 5 SMD=1,22 (95% Cl: -0,44; 2,89); p=0,15
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Punkt koricowy

Poréwnanie

Referencja
przegladu

Liczba RCT

Wynik z metaanalizy

Jakosc
przegladu

>1rok

Zmiana jakosci zycia
zwigzana ze zmianami w
barku (wskaznik WORC)

6—7 miesiecy

PRP vs placebo/inna interwencja niz iniekcja PRP

MD=8,09 95%Cl: 2,01; 14,17); p=0,009

Tabela 19 Choroba zwyrodnieniowa stawow dtoni i stép

Punkt koricowy

Poréwnanie

Referencja
przegladu

Liczba RCT

Wynik z metaanalizy

Jakos¢
przegladu

Ocena natezenia bdlu wg
VAS

> 6 miesiecy

Ocena funkcji stawu
2 6 miesiecy

Satysfakcja pacjenta

PRP vs kortykosteroidy + lidokaina lub HA lub HA + sél
fizjologiczna lub technika mikroztaman lub transplantacja

mozaikowa

Evans 2020b

MD=-2,06 (95% Cl: -3,70; -0,41), p=0,01

MD=11,79 (95% Cl: 5,21; 18,36), p=0,0004

1 (Malahias
2018)

Wykazano wyzszg satysfakcje pacjentéw stosujacych
PRP w poréwnaniu z grupg kontrolng (p<0,05)

Krytycznie
niska

Tabela 20 Tendinopatie dowolnego typu

Punkt koricowy

Poréwnanie

Referencja
przegladu

Liczba RCT

Wynik z metaanalizy

Jakos¢
przegladu

Ocena natezenia bdlu wg
VAS

po 2 24 tygodniach

Ocena natezenia bélu wg
VAS

po 12 tygodniach
(wytacznie tendinopatia
okolicy nadktykcia bocznego)

Ocena funkcjonalna
po > 24 tygodniach

Ocena funkcjonalna
po 12 tygodniach
(wytacznie tendinopatia
okolicy nadktykcia bocznego)

PRP vs placebo

Dai 2021

SMD=-0,56 (95% Cl: -1,16; 0,05), p=0,07

SMD=0,07 (95% Cl: -0,24; 0,37), p=0,66

10

SMD=0,26 (95% Cl: -0,14; 0,66), p=0,20

SMD=0,04 (95% Cl: -0,32; 0,40), p=0,84

Niska
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Tabela 21 Martwica kosci szczeki zwigzana z przyjmowaniem lekéw

Punkt koricowy Poréwnanie Referencja Liczba RCT Wynik z metaanalizy Jakose
przegladu przegladu
1 (Giudice Catkowite wygojenie btony Sluzowej: 96% vs 91%,
PRF vs zabieg chirurgiczny + chirurgia zachowawcza 2018) poprawa wygojenia: 4% vs 9%, brak poprawy: 0% vs 0%
(p<0,05)
Catkowite wygojenie btony sluzowej: 94% vs 32% vs
() ienia: 69 0, 0, = H
Gojenie rany PRP vs chirurgia zachowawcza Govaerts 2020 1(Longo 53%, poprawa Wng’jf_‘nla. 6%vs 68{) s 47.4 (=000 Krytyczme
2014) przy czym wartos¢ p dotyczy poréwnania PRP vs niska
chirurgia zachowawcza)
1 (Szentpeteri Catkowite wygojenie btony sluzowej: 82% vs 58%,
PRF vs chirurgia zachowawcza P poprawa wygojenia: 18% vs 19% (p=0,005), brak
2020)
poprawy: 0% vs 23%
Tabela 22 Podniesienie dna zatoki szczekowej
. . . Referencja . . . Jakosé
Punkt koricowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
Tworzenie nowej kosci [%] 9 MD=2,96% (95% Cl: -1,18; 7,09); p=0,16
Pozostatos¢ materiatu
kos$ciozastepczego [%] 5 MD=-5,10% (95% Cl: -10,56; 0,36); p=0,07
substytutu kosci
. Augmentacja zatok z zastosowaniem materiatow .
? = 0, 0, . . - D=|
Obszar tkanek migkkich [%] osteokondukcyjnych w skojarzeniu z APC (ang. autologous platelet Meng 2020 4 SRSk GRS AU PR Kr\:&ff:le
Ocena rat!n?gra,fu':zna concentrates) vs bez APC 4 SMD=1,06% (95% Cl: -1,69; 3,82); p=0,45
gestosci kosci
Wartosci ilorazu stabilnosci
implantu (ang. implant 1 SMD=-0,48 (95% Cl: -1,68; 0,72); p=0,43
stability quotient, 1SQ)
Tabela 23 Choroba zwyrodnieniowa stawu skroniowo-zuchwowego
. . . Referencja . " . Jakos¢
Punkt korncowy Poréwnanie Liczba RCT Wynik z metaanalizy
przegladu przegladu
PRP iniekcja dostawowa vs HA i 20203 2 MD=-0,81 (95% Cl: -1,22; -0,40); p<0,0001 Krytycznie
L PRP iniekcja dostawowa vs placebo 2 MD=-3,29 (95% Cl: -4,07; -2,52); p<0,00001 niska
Ocena natezenia bélu (VAS)
po 12 miesigcach PC (ang. platelet concentrates) |r.1.|ekqa z/bez artrocentezy lub 4 MD= -0,57 (95% Cl: -1,55; 0,41); p=0,26 Krviveznie
artroskopii vs HA Al-Hamed 2020 Y Yk
niska
PC iniekcja z/bez artrocentezy lub artroskopii vs NaCl 3 MD=-2,71 (95% Cl: -4,69; -0,72); p=0,008
PC iniekcja z/bez artrocentezy lub artroskopii vs HA Al-Hamed 2020 3 WMD=0,23 (95% Cl: -3,53; 3,99); p=0,91
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Ocena maksymalnego

otwarcia ust (MMO) PC iniekcja z/bez artrocentezy lub artroskopii vs NaCl WMD=0,51 (95% Cl: -0,95; 1,96); p=0,49 Kr\:]ti\gizame
po 12 miesigcach
Ocena maksymalnego PRP/PRGF iniekcja dostawowa z/bez artrocentezy lub artroskopii Gutiérrez 2021 ST S e O T Niska

otwarcia ust (MMO)

vs placebo/HA
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Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z pézn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé 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 dotyczqgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ 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 166 758 zt (3 x 55 586 z).

WskaZnik kosztdw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobdw.

Odnaleziono 11 analiz ekonomicznych odnoszacych sie do oceny efektywnosci kosztowej stosowania
czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego w nastepujgcych wskazaniach:

e 7 znich dotyczyto ortopedii i traumatologii ruchu:

o Rajan 2020 — zwyrodnienie stawu kolanowego Il lub Il stopnia wg skali Kellgrena-
Lawrence’a;

o Samuelson 2020 — objawowa choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego;
o Nahhas 2020 — zapalenie stawdw biodrowych i kolanowych;

o Vavken 2015 — uszkodzony stozek rotatorow;

o Bendich 2020 — zwyrodnienie stawu kolanowego;

o Tischer 2020 — uszkodzony stozek rotatorow;

e 37z nich dotyczyty leczenia ran:
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o Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) 2017 — leczenie ran
wymagajacych wyleczenia lub rejuwenacji tkanek (z powodu urazu lub schorzen
ortopedycznych).

o Linertova 2021 — chorzy z przewlektym owrzodzeniem stopy cukrzycowej (ang.
Diabetic Foot Ulcers, DFU) w populacji Hiszpanii

o Russo 2022 - pacjenci z wysokim ryzykiem ortopedycznym i przewlektym
owrzodzeniem stopy cukrzycowej stopnia 3

e 1 dotyczyta dermatologii:
o Oliveira 2020 — owrzodzenia zylakow.

W wiekszosci badan PRP stosowane jest w postaci iniekcji. Komparatorami dla PRP byty: iniekcje
kwasu hialuronowego, iniekcje soli fizjologicznej, PRP przygotowane na miejscu (w poréwnaniu z
gotowym komercyjnym zestawem PRP), endoprotezoplastyka bez PRP, artroskopia bez PRP,
standardowa terapia ran, minoksydyl, leki opioidowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne,
paracetamol, iniekcje dostawowe kortykosteroidow oraz terapia fizykalna.

Ortopedia i traumatologia

Analizy przeprowadzone w badaniach pierwotnych Rajan 2020 oraz Nanhas 2020 wskazujg na brak
optacalnosci kosztowej zastosowania PRP w chorobie zwyrodnieniowe] stawu kolanowego oraz bélu
wtérnym spowodowanym zapaleniem stawdw biodrowych i kolanowych. W publikacji Rajan 2020
autorzy podkreslajg, ze brak optacalnosci kosztowej terapii PRP zwigzany jest z brakiem
udowodnionej skutecznosci w fagodzeniu bdlu i poprawie wynikédw funkcjonalnych u pacjentéow
z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego. W badaniu Samuelson 2020 autorzy wskazujg, ze
zarowno iniekcje PRP jak i iniekcje HA sg kosztowo efektywne w leczeniu choroby zwyrodnieniowej
stawu kolanowego z zaznaczeniem, Ze terapia PRP jest mniej opfacalna od HA. Wyniki przegladu
systematycznego Bendich 2020 réwniez wskazujg na mozliwos$¢ osiggniecia efektywnosci kosztowej
dla iniekcji PRP w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego w stosunku do najbardziej
skutecznego komparatora (przy osiggnieciu kosztu terapii z uzyciem PRP <3 703,03 USD (perspektywa
6 miesiecy — wyniki vs HA) lub 1 192,08 USD (perspektywa 12 miesiecy — wyniki vs roztwér soli
fizjologicznej). W odniesieniu do przegladdéw systematycznych dotyczacych zastosowania PRP
w artroskopowym leczeniu uszkodzen stozka rotatoréw (Vavken 2015, Tischer 2020) nie wykazano
optacalnosci kosztowej. Biorgc pod uwage raport HTA (CADTH 2017) wnioskowanie jest ograniczone
z uwagi na brak dowoddw wysokiej jakosci w zakresie efektywnosci kosztowej terapii PRP w gojeniu
ran lub rejuwenacji tkanek u pacjentéw ortopedycznych i urazowych.

Leczenie ran

Badania pierwotne Linertova 2021 oraz Russo 2022 wykazujg efektywnos¢ kosztowg PRP w leczeniu
owrzodzenia stopy cukrzycowej. Autorzy analizy Linertova 2021 podkreslajg, ze terapia
z zastosowaniem przygotowanego indywidualnie PRP jest bardziej efektywna i mniej kosztowna od
zestawu komercyjnego PRP. Autorzy publikacji Russo 2022 wskazuja, ze terapia PRP charakteryzuje
sie wyzszym kosztem petnego cyklu leczenia, ale przy jednoczesnym braku powiktan w gojeniu sie
rany przyczynia sie do zmniejszenia zuzycia zasobow (horyzont 1 roku). Z kolei w przegladzie
systematycznym Oliveira 2020 dotyczacym owrzodzen zylnych odnotowano, ze zastosowanie PRP
wigze sie z wyzszymi kosztami w poréwnaniu do leczenia standardowego.

Dermatologia

Wyniki badania ekonomicznego Klifto 2021 wskazujg brak opfacalnosci kosztowej terapii
z zastosowaniem PRP w porédwnaniu do zastosowania minoksydylu w leczeniu tysienia
androgenowego.
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Przeniesienie wynikdw na warunki polskie

Nalezy zaznaczyé, ze brak jest mozliwosci przeniesienia przedstawionych wynikdw na warunki polskie
w zwigzku z inng wysokoscig progu optacalnosci oraz kosztéw zaréwno analizowanej interwenc;ji jak
i leczenia poréwnawczego. Nalezy réwniez podkresli¢, ze wnioskowanie utrudnia rézna metodyka
zidentyfikowanych analiz. Wtgczone badania uwzgledniajg niejednolite sposoby pozyskiwania,
przygotowania oraz podawania PRP oraz rézne rodzaje komparatoréw.

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
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wplywu 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 wpfyngé¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczeni opieki zdrowotnej.

Oszacowania konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego dokonano w oparciu o dane
historyczne NFZ dotyczace liczby zrealizowanych procedur ICD-9 (84.502) w ramach grupy JGP H44
Wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego w podziale na liczbe pacjentéw,
u ktérych wykonano poszczegdlne procedury, liczbe zrealizowanych procedur oraz wartosc
zrealizowanych swiadczen. Bioragc pod uwage:

o zidentyfikowane dowody naukowe, ktdre nie pozwalajag w sposéb jednoznaczny okresli¢
skutecznosci i bezpieczeistwa zastosowania analizowanych procedur w szczegdlnosci
w dtugim horyzoncie czasu,

e brak jednolitych standardéw postepowania, przygotowania i podania czynnikéw wzrostu,
e wytyczne praktyki klinicznej,

e stanowiska Konsultantéw Krajowych w okreslonych dziedzinach medycyny,

e zidentyfikowane ograniczenia badan wtérnych,

e ograniczone dane NFZ,

e brak danych literaturowych umozliwiajacych wiarygodne okreslenie populacji pacjentéw,

odstgpiono od szczegétowego oszacowania wpltywu na budzet ptatnika w przypadku swiadczen
w ramach procedury ICD-9: 84.502 w odniesieniu do obszaréw medycyny z zakresu: chirurgii
plastycznej, chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii szczekowo-twarzowej, dermatologii,
ginekologii, laryngologii, leczenia ran i medycyny estetyczne;j.

Biorgc pod uwage
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1. historyczne wartosci przyjete do rozliczania ocenianych technologii medycznych (wartosé
1 punktu wynosi 1 PLN):

e Hospitalizacja — 605,

e Hospitalizacja planowa — 557,

e Leczenie jednego dnia —514.

2. liczbe pacjentéw kwalifikujaca sie do procedury ICD-9: 84.502, ktérg oszacowano na:

e 1rok:13453,

e 2rok:14 186,

e 3rok:14 813.

szacuje sie, ze koszty refundacji Swiadczenn w ramach procedury ICD-9: 84.502 wyniosg:

e 1rok:10525 245z,

e 2rok:11 130607 zt,

e 3rok:11 650980 zt.

Ograniczenia
Interpretujac wyniki nalezy mie¢ na uwadze ponizsze ograniczenia:

e Szacowanie kosztow refundacji oraz liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie procedury ICD-9:
84.502 przeprowadzono w oparciu o dane NFZ pochodzace z 2020 oraz | kwartatu 2021 roku,

e Brak szczegdétowych danych umozliwiajgcych okreslenie liczby pacjentdw oraz kosztéw
refundacji dla wszystkich wskazan zidentyfikowanych na etapie analizy klinicznej
odnoszacych sie do nastepujgcych obszardw medycyny: chirurgii plastycznej, chirurgii
sercowo-naczyniowej, chirurgii  szczekowo-twarzowej, dermatologii,  ginekologii,
laryngologii, leczenia ran, medycyny estetycznej,

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jeZeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
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Odnaleziono 13 dokumentdw opublikowanych w latach 2015-2021 zawierajgcych wytyczne praktyki
klinicznej dotyczgce zastosowania czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego w:

e medycynie regeneracyjnej (gojenie ran/regeneracja tkanek):
o Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 2020;
o Wound Care Canada (WCC) 2017;
o The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) 2017;
o Chinese Burn Association (CBA) 2020;
e diabetologii (gojenie przewlektych owrzodzen stopy cukrzycowej):
o International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) 2019;
o The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015;
e onkologii (m.in. zapobieganie i leczenie neutropenii):
o American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2015;
o The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2020;
e transplantologii:
o NICE 2020;
e urologii:
o Canadian Urological Association (CUA) 2018 — choroba Peyroniego;
o American Urological Association (AUA) 2018 — zaburzenia erekcji;
e dermatologii (tysienie androgenowe):
o European Academy of Dermatology and Venereology (EADV 2017);

o European Dermatology Forum/European Academy of Dermatology and
Venereology guidelines (ltalian Guidelines) 2020.

Ponadto w ramach aktualizacji wytycznych z obszaru ortopedii i traumatologii ruchu przeanalizowano
wytyczne 7 organizacji:

e American Academy of Orthopaedic Surge (AAQOS) 2020 oraz 2021;
e AIM Specialty Health (AIM) 2021;
e North American Spine Society (NASS) 2020;
e American College of Rheumatology (ACR) 2020;
e American Society of Interventional Pain Physicians (ASIPP) 2019;
e European Society of Musculoskeletal Radiology (ESMR) 2022 — cze$¢ IV, V oraz VI;
e Department of Veterans Affairs/Department of Defense (VA/DoD) 2020.
Dla analizowanych wskazan wytyczne wskazuja, iz:
e medycyna regeneracyjna (Gojenie ran/regeneracja tkanek):

0 uzyskane dowody sg niewystarczajgce, aby wyciggna¢ wnioski na temat wptywu
autologicznego osocza bogato-ptytkowego na gojenie ran u oséb z owrzodzeniem
zylnym konczyn dolnych i/lub odlezynami. Niektére z dowoddw naukowych
wskazujg przy tym na skutecznosé PRP w gojeniu ran w porédwnaniu do takich
komparatordéw jak placebo, kwas hialuronowy lub brak leczenia, przy czym dowody
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naukowe sg niewystarczajgce dla rekomendowania rutynowego zastosowania PRP w
tym wskazaniu.

Profil bezpieczeristwa terapii z wykorzystaniem PRP jest zblizony do alternatywnych
metod leczenia.

e onkologia:

0]

oba zidentyfikowane dokumenty (ASCO 2015, AUA 2018) rekomenduja
zastosowanie G-CSF w zapobieganiu i leczeniu gorgczki neutropenicznej u pacjentéow
poddawanych chemioterapii. Zalecenia nie obejmujg przy tym rutynowego
zastosowania czynnikéw wzrostu i precyzyjnie wskazujg dos¢ waskie populacje
pacjentéw, dla ktorych podanie G-CSF jest wskazane.

u pacjentéw pediatrycznych stosowanie G-CSF powinno by¢ ograniczone
do przypadkdw z wysokim ryzykiem wystgpienia gorgczki neutropenicznej oraz
w celu umozliwienia zastosowania leczenia chemioterapia o duzej dawce we
wskazaniach, w ktdrych ma korzystny wptyw na przezycie (np. miesak Ewinga).

e transplantologia:

(o]

w procedurze przeszczepu hematopoetycznych komdrek macierzystych zalecane
jest podawanie G-CSF w celu minimalizacji koniecznosci stosowania chemioterapii
wstepnej i/lub redukcji zapotrzebowania na komodrki macierzyste pobierane ze
szpiku kostnego.

e diabetologia:

0 wytyczne IWGDF 2019 nie rekomendujg wykorzystania czynnikdw wzrostu
i autologicznego zelu z osocza bogato-ptytkowego w leczeniu ran stopy cukrzycowej
z wyjatkiem badan klinicznych.

o wytyczne NICE 2015 wskazujg na mozliwosc zastosowania autologicznych kombinacji
leukocytéw, ptytek krwi i fibryny jako leczenia uzupetniajgcego (oprdcz najlepszego
standardu leczenia) w przypadku niezakazonych, trudnych do wyleczenia owrzodzen
stopy cukrzycowej.

e urologia:
o w chorobie Peyroniego i zaburzeniach erekcji nie zaleca sie leczenia za pomoca

osocza bogato-ptytkowego z uwagi na brak dowoddw naukowych, ktére mogtyby
stanowic baze dowodowg potencjalnych korzysci i zagrozen dla zastosowania PRP.

e dermatologia:

(0]

EADV 2017 oraz Italian Guidelines 2020 wskazujg na brak dowoddéw naukowych
wysokie] jakosci, ktore mogtyby stanowic¢ podstawe dla wyraznej rekomendacji w
zakresie zastosowania PRP w leczeniu tysienia androgenowego. Wytyczne EADV
2017 wskazuja, ze obecnie z tego wzgledu nie mozna wydac zalecenia za lub przeciw
leczeniu tysienia androgenicznego. Wytyczne Italian Guidelines 2020 ograniczyty sie
do wskazania 2 badan klinicznych o niskiej wiarygodnosci, ktére wykazaty
skutecznosé tej terapii w leczeniu tysienia androgenowego oraz stwierdzenia
koniecznosci prowadzenie dalszych badan klinicznych w celu standaryzacji techniki
i wykazania skutecznosci terapii PRP.

e ortopedia i traumatologia ruchu:

(0]

choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego:
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= 22724 (AAOS 2021, ESMR 2022) dokumentéw wskazujg na istnienie dowodéw
naukowych potwierdzajgcych tagodzenie bdlu i poprawe funkcjonowania
stawu kolanowego, pozostate nie wydaty rekomendacji z uwagi na
ograniczone dowody lub nie rekomendujg wykorzystania PRP. Jednoczes$nie
wszystkie dokumenty wskazujg przy tym na brak dowoddw naukowych
o wysokiej wiarygodnosci.

choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego:

» 7Zadne ze zidentyfikowanych wytycznych nie wskazujg na zasadnos$¢
wykorzystania PRP w tym wskazaniu. W ESMR 2022 wskazano na brak rdznic
miedzy skutecznoscia PRP i komparatoréw (iniekcja dostawowa kwasu
hialuronowego, placebo, kortykosteroidami), w Va/DoD wskazano,

Zezuwagi na ograniczone dowody nie ma mozliwosci wydania
rekomendacji, a w ACR 2020 nie rekomenduje sie zastosowania PRP.

choroba zwyrodnieniowa stawu ramieniowego:

=  Wytyczne AAOS 2020 nie wydaty rekomendacji dla zastosowania
wstrzykiwalnych lekéw biologicznych (w tym PRP i komdrek macierzystych)
wobec braku wiarygodnych dowodéw naukowych.

choroba zwyrodnieniowa zlokalizowana w obszarze reki:

=  Wytyczne ACR 2020 nie wydaty rekomendacji z uwagi na brak dowodéw
naukowych.

zapalenie powiezi podeszwy stopy:

=  Wytyczne ESSR 2021 wskazujg, ze iniekcje PRP pod kontrolg USG s3
bezpieczne i zapewniajg znaczng ulge w bélu w tym wskazaniu, wykazujg tez
przewage w Srednio- i dtugoterminowej obserwacji w poréwnaniu z
wstrzyknieciami kortykosteroidow.

urazy sciegien stozka rotatorow (w tym czesciowe lub catkowite ich zerwanie):

=  Wytyczne AIM 2021 wskazujg, iz zastosowanie PRP nie jest konieczne w tych
wskazaniach.

bél zlokalizowany w okolicy ledZzwiowo-krzyzowej kregostupa:

=  Wytyczne NASS 2020 wskazuja na brak wystarczajagcych dowoddéw, aby
wydac zalecenie za lub przeciw stosowaniu PRP.

tendinopatia sciegna podkolanowego:

=  Wytyczne ESSR 2022 wskazujg, ze wstrzykiwanie autologicznych preparatéw
krwi pod kontrolg USG jest zaréwno bezpieczne, jak i wykonalne oraz moze
ztagodzi¢ objawy kliniczne.

zespot bélowy kretarza wiekszego:

=  Wytyczne ESSR 2022 wskazujg na skutecznos¢ w zmniejszaniu bdlu
wykonywanych pod kontrolg USG iniekcji kortykosteroidéw, igtoterapii i
iniekcji PRP przy braku wyraznych dowoddéw na przewage ktdrejkolwiek
procedury. PRP moze powodowad bardziej dtugotrwatg poprawe kliniczng
niz kortykosteroidy, stanowisko to jest oparte na dowodach o niskiej jakosci.

tendinopatia Sciegien rzepki:
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=  Wytyczne ESSR 2021 okreslajg wyniki dla skutecznosci zastosowania PRP
jako niejednoznaczne i nie pozwalajgce na rekomendacje stosowania tego
leczenia jako terapii pierwszego rzutu.

o tendinopatia Sciegna Achillesa:

=  Wytyczne ESSR 2021 wskazujg na bezpieczenstwo i wykonalnos¢ iniekcji (w
tym PRP) sterowane obrazem, brak przy tym wystarczajgcych dowodéw z
RCT na ich przewage w poréwnaniu z terapiami zachowawczymi.

o zmiany kostno-szkieletowe w obrebie kosci skokowej:

=  Wytyczne ESSR 2021 wskazujg na bezpieczenstwo stosowania PRP
i proloterapii, przy czym dowody na ich skutecznosé sg ograniczone.

Wiekszos$¢ odnalezionych wytycznych wskazuje na istotne ograniczenia metodyczne badan
przeprowadzonych z uzyciem PRP. Nalezg do nich znaczace rdznice w projektowaniu i realizacji badan
przejawiajace sie znaczng rdoznorodnoscia przyjetej metodyki w zakresie:

e Technik przygotowania PRP (np. rdine stezenie czynnikdw wzrostu w danej objetosci
podawanego preparatu),

e Rodzaju stosowanego aktywatora,

e Stosowanych schematdw leczenia z uzyciem PRP,

e Opisu procedur i pielegnacji ran oraz ich charakterystyki,

e Dtugosci okresu obserwacji,

e Podejscia do stratyfikacji pacjentdw, m.in. z uwagi na obecnos¢ chordb wspétistniejgcych.

Rekomendacje refundacyjne:

Zidentyfikowano i opisano 10 rekomendacji refundacyjnych dotyczacych zastosowania czynnikéw
wzrostu pochodzenia autogenicznego:

e  Wielka Brytania:

o NICE 2019 — stosowanie osocza bogato-ptytkowego w monoterapii u pacjentéw
z wczesng lub srednio zaawansowang chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego;

o NICE 2013 - zastosowanie iniekcji preparatéw autologicznej krwi u pacjentéw
z tendinopatig (nie zawezono wskazan do okreslonych lokalizacji tendinopatii,
wskazano natomiast, ze wyniki dla leczenia sciegna Achillesa mogg by¢ odmienne
od przypadkéw tendinopatii zlokalizowanej w innych miejscach);

o NICE 2013 - zastosowanie iniekcji preparatéw autologicznej krwi u pacjentéw
z zapaleniem powiezi podeszwy stopy;

o NICE 2019 — zapobieganie i leczenia stopy cukrzycowej;
e Stany Zjednoczone Ameryki:

o Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) 2021 — leczenie przewlektych, nie
gojacych sie ran cukrzycowych;

o Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 2020 — leczenie ran;
e Kanada:
o Health Canada 2019 — ogdlne zastosowanie osocza bogato-ptytkowego;

e Francja:

40



Rekomendacja nr 50/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 31 maja 2022 r.

o Haute Autorité de Santé (HAS) 2010 — przeszczepianie kosci zatok;
e Holandia:

o Zorginstituut Nederland (ZN) 2015 — tendinopatia boczna stawu fokciowego;
e Niemcy:

o Gemeinsamer Bundesausschuss 2018 — leczenia zespotu stopy cukrzycowej.

Nie zidentyfikowano zadnych wytycznych w zakresie refundacji czynnikdéw wzrostu z komédrek
macierzystych. Na stronach internetowych instytucji z pozostatych panstw nie odnaleziono zadnych
dokumentéw odnoszacych sie do statusu refundacyjnego w zakresie interwencji bedacych
przedmiotem analizy.

Zastosowanie czynnikdw wzrostu objete jest refundacjg w nastepujacych wskazaniach:
e Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego (Wielka Brytania),
e Tendinopatie (Wielka Brytania),
e Zapalenie powiezi podeszwy stopy (Wielka Brytania),
e Stopa cukrzycowa (Stany Zjednoczone Ameryki, Niemcy).

Negatywng rekomendacje refundacyjng zidentyfikowano dla zastosowania czynnikdw wzrostu
w nastepujgcych wskazaniach:

e Tendinopatia boczna stawu tokciowego (Holandia),
e Stopa cukrzycowa (Wielka Brytania),
e Leczenie ran (Stany Zjednoczone Ameryki).

We wszystkich zidentyfikowanych rekomendacjach refundacyjnych finansowanie czynnikdéw wzrostu
odbywa sie przy spetnieniu dodatkowych ograniczen, do ktérych naleza:

e Konieczno$¢ spetnienia dodatkowych wymogdéw przed mozliwoscig zastosowania danej
interwencji (Wielka Brytania),

e QOgraniczenie czasowe stosowania interwencji, przedtuzenie tego okresu wymaga uzyskania
dodatkowej zgody (Stany Zjednoczone Ameryki),

e Zawezenie mozliwosci zastosowania do przypadkéw opornych na leczenie innymi metodami
(Wielka Brytania),

e Objecie refundacjg jedynie niektdrych interwencji zawierajacych czynniki wzrostu
pochodzenia autogenicznego (Stany Zjednoczone Ameryki).

Ograniczenia w stosowaniu czynnikdw wzrostu wynikajg przede wszystkim z niewystarczajacych
dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosc interwencji w poszczegdlnych wskazaniach,
na co uwage zwracajg wszystkie zidentyfikowane dokumenty.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 02.09.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.7000.50.2021.GK), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznej w zakresie finansowania Swiadczen gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9: 84.502
- wprowadzenie czynnikédw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz 84.503 - wprowadzenie czynnikow
wzrostu z komdrek macierzystych, na podstawie art. 31g ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 51/2022 z dnia 30 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej
w zakresie finansowania swiadczed gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie
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czynnikéw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz 84.503 - wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komodrek
macierzystych

PREZES

dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
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1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 51/2022 z dnia 30 maja 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zmiany technologii medycznej w zakresie finansowania Swiadczen gwarantowanych z zakresu
procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz 84.503
- wprowadzenie czynnikow wzrostu z komdrek macierzystych

2. Raport nr WS.4210.2.2021. Okredlenie zakresu wskazan do zastosowania czynnikéw wzrostu
pochodzenia autogenicznego oraz czynnikdw wzrostu z komodrek macierzystych. Opracowanie
analityczne AOTMIT.
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