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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy byta ocena ekonomicznej zasadnosci finansowania opatrunku z wiokien poliwinylanu z siarczanem srebra
Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®) ze srodkow publicznych jako wyrob medyczny dostepny w aptece na recepte

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Mdlnlycke Health Care Polska Sp. z 0.0.
Metodyka i zaloienia

Leczenie ran przewlektych stanowi wyzwanie dla medycyny i jest istotnym obcigieniem ekonomicmym zarowno
z perspektywy opieki zdrowotnej oraz pacjentow i ich rodzin. Opatrunek Exufiber® Ag+ to opatrunek opracowany
w innowacyjnej technologii Hydrolock®, ktory ma unikalng budowe i wiasciwosci. W kontakcie z wysiekiem z rany przybiera
postac przezroczystego Zelu, pochtaniajgc i zatrzymujgc wydzieling w strukturze opatrunkw. Przyczyng diugotrwatych
zaburzen gojenia rany, poza infekcjg i nadmiernym wysiekiem, moie byc takze biofilm bakteryjny, ktdry uniemozliwia
odbudowe tkanek. Exufiber® Ag+, to innowacyjny opatrunek, stworzony do walki z biofilmem — niszczy jego strukture
i zapobiega ponownemu odtwarzaniu. Rana pozbawiona komorek bakteryjnych moZe wytwarzac rdrowg tkanke, a proces
gojenia przebiegac bez zaktocen. W kontakcie z wysiekiem, Exufiber® Ag+ uwalnia do foZyska rany jony srebra zwalczajgc
bakterie, grzyby i inne patogeny towarzyszgce infekcji. Wprowadzenie refundacji opatrunku Exufiber® Ag zapewnitoby dostep
do skuteczne]j i bezpiecznej terapii ran przewlekiych.

W analizie ekonomicznej zbadano optacalnos stosowania opatrunku Exufiber® Ag+ w porownaniu z aktualng praktykg. Majac
na uwadze standardy i wytyczne postepowania klinicznego w analizowanym wskazaniu, jak rowniei refundacje lekow
ze srodkow publicznych w Polsce, specyfike problemu zdrowotnego oraz dostepnosc danych dotyczgoych skutecmosc
i bezpieczenstwa ostatecznie do analizy jako komparator wybrano opatrunek Aquacel Ag Extra.

Analiza opfacalnosci stosowania wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ zostata wykonana w ramach analizy uzytecznosci kosztow
[CUA, ang. cost-utility analysis). Wynikiem przeprowadzone]j analizy uiytecznosci kosztow jest inkrementalny wspotczynnik
kosztow ufytecznosci ICUR (ang. Incremental Cost-Utility Raotio) wyraiajgcy koszt uzyskania dodatkowego roku iycia
skorygowanego o jego jakosc w praypadku leczenia wyrobem medycznym Exufiber® Ag+ zamiast komparatorem w horyzonde

analizy w przeliczeniu na jednego pacjenta.

* koszty stosowania porownywanych technologii medycznych (interwencji i technologii opcjonalnych) u jednego
Jusrednionego” chorego w horyzoncie czasowym analizy ekonomicznej;

*  wyniki zdrowotne, wyrazone jako zyskane lata fycia skorygowane o jakosc (DALY, ang. Quality-Adjusted Life Years), przy
rastosowaniu  porownywanych technologii medycznych (interwencji i technologii opcjonalnych) u jednego
Jusrednionego” chorego w horyzoncie czasowym analizy ekonomicznej.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
(Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych (NFZ) i Swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Przyjeto horyzont czasowy rowny 4 tygodniom (tj. 28 dni), zgodnie z okresem obserwacji w badaniu klinicznym, z ktorego
pochodzg dane dotyczgce skutecznosci.

W zwigzku z horyzontem czasowym krotszym niz jeden rok, dyskontowanie kosztow ani wynikow zdrowotnych nie zostalko
uwzglednione.



L INAR -

Dane dotyczgce skutecznosci zaczerpnieto z badania klinicznego oceniajgcego skutecznosc stosowania opatrunkow Exufiber®
Ag+ oraz Aquacel Ag Extra. Koszty jednostkowe opatrunku Exufiber® Ag+ wyznaczono w oparciu o wnioskowane warunki
refundacji. Koszty jednostkowe opatrunku Aguacel Ag Extra wyznaczono w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych wyrobdw medycznych oraz w oparciu o dane Marodowego Funduszu Zdrowia
przedstawiajgce dane o liczbie zrefundowanych opatrunkow. Koszt opatrunku mocujgcego prayjeto w  oparciu
o Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych wyrobow medycnych oraz wyniki badania
ankietowego przeprowadzonego w grupie klinicystdw. Koszt wizyty zwigzanej ze zmiang opatrunku przyjeto w oparciu o dane
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wyniki badania ankietowego.

Wptyw alternatywnych wartosci parametrow analizy (zwigzanych z kosztami, efektami i zatozeniami) na wyniki i wnioski
oceniono w deterministycznej oraz w probabilistycznej analizie wrazliwosci.

Przeprowadzono analize progowa, w kidrej wyznaczono cene progowa, rorumiang jako cena zbytu netto ocenianej
interwencji, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku iycia skorygowanego o jakosd, przy zastosowaniu oCenianego
wyrobu medycznego zamiast komparatora, bedzie rowny wysokosci progu optacalnosci, aw przypadku gdy nie jest moiwe,
aby ICUR byt rowny progowi optacalnosci, wyznaczono najwiekszg cene zbytu netto oceniane]j interwencji, dla ktarej ICUR byt
moiliwie najblizszy progowi optacalnosdi (i jednoczesnie ICUR byt mnie jszy od progu optacalnosci).

Wyniki analizy

Tabela 1 przedstawia efekty zdrowotne oraz elementy kosztow stosowania porownywanych technologii zdrowotnych oraz
przedstawia oszacowanie wspotczynnika ICUR.

Tabela 1. Wyniki analizy ekonomicznej.

-
n
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Weditug wynikow probabilistycznej analizy wrailiwoici prawdopodobienstwo, ze wyrob medycmy Exufiber® Ag+ jest
optacalny przy progu optacalnosci 155 514 PLN/QALY, _

Wedtug wynikow analizy progowej w ramach analizy podstawowe] i deterministycmej analizy wra#liwosc

Wnioski koncowe

Wyniki analizy ekonomiczne] jednoanacanie wskazujg, 2e stosowanie opatrunku Exufiber® Ag+ jest

Whyniki analizy ekonomicznej wskazuja na zasadnosc wprowadzenia refundacji wyrobu medycznego Exufiber® Ag+.
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1. WSTEP

Wystepowanie ran przewlekiych stanowi istotny aspekt epidemiologiczny. Szacuje sie, ze w krajach
uprzemystowionych problem ran przewlektych dotyczy okoto 1-1,5% populadji oraz okoto 3% populacji powyzej
60. roku zycia. Wedtugnajnowszych danychw Polsce je st niemal 500 tys. takich pacjentow [40]. Problem frudno

gojacych sie ran dotyczy okoto 20 miliondw ludzi na catym swiecie, a liczba ta moze jeszcze znacznie wzrosnad
z powodu coraz powszechniejszego wystepowania chordb cywilizacyjrych, takich jak otytosc i cukrzyca [36].

Leczenie ran przewlekiych wcigz stanowi wyzwanie dla medycyny i jest istotnym obcigzeniem ekonomiczrym
zarowno z perspektywy opieki zdrowotnej, jak i pacjentow orazich rodzin [40].

Przyczyng diugotrwatych zaburzen gojenia rany moze byc infekcja, nadmierny wysiek gromadzgcy sie w ranie,
a takze biofilm bakteryjny, ktdry uniemozliwia odbudowe tkanek. Exufiber® Ag+ jest innowacyjmym opatrunkiem,
stworzonym do walki z biofilmem. W kontakcie z wysiekiem, opatrunek Exufiber® Ag+ uwalnia dotozyska rany
jony srebra zwalczajgc bakterie, grzyby i inne patogeny towarzyszace infekcji. Opatrunek Exufiber® Ag+ niszczy
strukture biofilmu oraz zapobiega ponownemu oditwarzaniu biofilmu. Gdy komaorki bakteryjne zostang usuniete,
rana jest zdolna do wytwarzania zdrowej tkanki, a gojenie moze przebiegacbez przeszkod. [11,12,36, 38].

Opatrunek Exufiber® Ag+ to opatrunek opracowany winnowacyjnej technologii Hydrolock®, ktory ma unikalng
budowe iwlasciwosci. W kontakcie z rang, przybiera postac przezroczystego zelu, pochfaniajac i zatrzymujac
wydzieline wstrukturze opatrunku. W kontakcie z wysie kie m opatrunek Exufiber® Ag+ zeluje, zachowujactrwalg,
nienaruszong strukture, co umozliwia usuniecie opatrunkuw jednym kawatku [11,12, 37]. Waine jest rowniez,
7e opatrunek Exufiber® Ag+ dziekitechnologii Hydrolock® przekazuje wysiek z opatrunku wypetniajgcego rane
gteboka do opatrunku wtdrnego umozliwiajgc state bezpieczne zarzgdzanie wysiekiem nawet przez 7 dni [41,
42]. Watwienie zmiany opatrunku (poprzez mozliwos¢ usuniecia opatrunku w jednym kawatku) wplywa
pozytywnie zarowno na skrocenie czasu poswieconego na zmiane opatrunku, jak i redukuje bdl pacjenta
Zwigzany ze zmiang opatrunku oraz oczyszczeniem rany.

Aktualne dowodynaukowe wskazujg na skute cznosE oraz bezpieczefistwo stosowania opatrunku Exufiber® Ag+

[8].

W zakresie zapobiegania tworzenia sie biofilmu bakteryjnego, opatrunek Exufiber® Ag+ jest jedynym
opatrunkiem posiadajgcym badania na modelu zwierzecym (in vive). Badania in vivo, jednoznacznie wykazaly
skutecznosc opatrunku Exufiber® Ag+, m.in. w walce z biofilme m.

Opatrunek Exufiber® Ag+ umozliwit istotng statystycznie redukce wzgledem wartosci wyjsciowe] liczby
chorobotworczych szczepow bakteryjnych Pseudomonas aeruginosa, zarowno po 3, 5, jak rowniez 7 dniach
terapii. Podczas 7-dniowego okresu leczenia Exufiber® Ag+, ilos¢ obserwowanychw struktu rze biofilmu bakterii
Pseudomonas geruginosa byta istotnie statystycznie nizsza wzgledem pozostatych opatrunkow (nieposiadajgeych
srebra: Exufiber®; GFD oraz posiadajgcych inny rodzaj srebra: Aquacel Ag+ Extra; HFD), jak rowniez wzgledem
grupy kontrolnej, u ktdrej nie zastosowano lecze nia (p<0,05). [44]

Zastosowanie opatrunku Exufiber® Ag+ istotnie statystycznie zapobiegatnamnazaniu sie opomych na metycyline
bakterii Staphylococcus aureus zardwno po 3., jak rowniez 5. i 7. dniu leczenia, wzgledem wartosci wyjsciowej
(p=0,05). Exufiber® Ag+ byt najskuteczniejszg opcjg terapeutyczng pod wzgle dem zapobiegania odtwarzania sie
biofilmu zawierajgcego oporne na metycyline szczepy Stophylococcus aureus, wzgledem pozostalych
opatrunkow (Exufiber®; GFD oraz Aquacel Ag+ Extra; HFD), jak rowniez wzgledem grupy kontrolnej, u ktdrej nie
zastosowano leczenia. Uzyskany wynik byt istotny statycznie korzystny dla opatrunku Exufiber® Ag+ (p<0,05).
[45]

Wobec powyiszego zasadne jest rozwazenie wprowadzenia refundadji opatrunku Exufiber® Ag+. Jego refundacja
zapewnifaby dostepdo skutecznejibezpiecznejterapiiran przewlektych.
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W celu ocenyzasadnosc wprowadzenia refundacji opatrunku Exufiber® Ag+, w niniejszej analizie e konomicznej
zbadano optacalnost stosowania opatrunku Exufiber® Ag+ w pordwnaniu z aktualng praktyka.

10
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2. ANALIZAEKONOMICZNA

2.1.Metodyka

2.1.1. Cel analizy

Celem niniejszejanalizy jest ocena ekonomicznej zasadnoscifinansowania opatrunku z wiokien poliwinylanu
z siarczanem srebra Exufiber® Ag+ (technologia Hydrolock®) ze srodkdw publicznych jako wyrdb medyczny
dostepny w aptece na recepte

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Malnkcke Health Care Pokka Sp.z 0.0.

2.1.2. Regulacje prawne i metodologiczne dotyczace przeprowadzenia analizy
ekonomicznej

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie z nastepujgcymi aktami prawnymi oraz polskimi wytycznymi
przeprowadzenia analiz ekonomicznych wchodzacych w skiad raportdw oceny technologii medyczrych [HTA,
ang. health technology assessment):

« Ustawa z dnig 12. maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobowmedycznych [1] (zwang dalej Ustawg o refundacji);

* Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8. stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagarn, jokie musag
spefnioc analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu,
o objecie refundacjg i ustolenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej
oroz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.
Dz.U. 2021 poz. 74[2] (zwane dalej Wymaganiami minimalnymi).

Aktualnie nie s3 dostepne polskie wytyczne przeprowadzania raportu HTA dla wyrobow medycznych. W celu
zapewnienia najwyiszej jakosci analizy ekonomicznej, w przypadku aspektow nieregulowanych przez Ustawe
o refundacji ani Wymagania minimalne, stosowano Wytyczne HTA dlatechnologii le kowych [3] z ewentualmym
uwzglednieniem (jesli ponizsze opracowania dotyczydanego aspekiu):

« wynikow przegladu wytycznych oceny technologii medyczrych [4]
lub
« wersji roboczej analizy problemu decyzyjnego w wersji roboczej wytycznych HTA dla wyrobow

medycznych [5].

2.1.3. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego

Analiza ekonomiczna poprzedzona zostata analiza problemu decyzyjnego [7]. Problem decyzyjny zdefiniowano
poprzez schemat PICOCS, przedstawiajagc szesc kluczowych zagadnien determinujgcych metodyke
przeprowadzenia raportu HTA dla technologii nielekowych:

» populacja, w ktorejdana interwencja bedzie stosowana (ang. population);
« oceniana/wnioskowana interwencja (ang. intervention);

11
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« technologie opcjonalne, tj. komparatory (ang. comparators);

« wyniki / efekty zdrowotne [ efekty pozakliniczne, czyli punkty koncowe, wzgledem ktorych oceniana
bedzie efektywnosc kliniczna (ang. outcomes);

= opis uwarunkowan zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu medycznego, wptywajacych na punkty koncowe
(ang.context);

« typu badan, ktorych metodyka umozliwia uzyskanie wiarygodnych danych w zakresie efekbywnosc
klinicznej ocenianych technologii (ang. study design).

Interwencjo (1)

Oceniang interwencje stanowi wyrob medyczny Exufiber® Ag+. Szczegdtowy opis interwencji znajduje sie
w analizie problemu decyzyjnego [7].

Komparator(C)

Komparatorem dla ocenianej inte rwencji w pierwszej kolejnosci powinna byc istniejgca praktyka kliniczna, cayli
taki sposob postepowania terapeutycznego, ktory w rzeczywiste] praktyce medycznej najprawd opodobniej moze
zostac zastapiony przez oceniang technologie[1,2,3].

Majac na uwadze standardy i wytyczne postepowania klinicznego w analizowanym wskazaniu, jak rowniez
refundacje lekow ze srodkdw publicznych w Polsce, specyfike problemu zdrowotnego oraz dostepnosé danych
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa ostatecznie do analizy jako komparatorwybrano opatrunek Aquacel
Ag Extra.

Szczegotowy opis procesu wyboru komparatora znajduje sie w analizie problemudecyzyjnego [7].
Wyniki {O)

W analizie ekonomicznej uwzgledniono efekty zdrowotne porownywanych interwencji (Exufiber® Ag+ oraz
Aquacel Ag Extra)wyrazone w pomiarze powierzchni rany.

W niniejszej analizie oszacowano naste pujgce wyniki (zgodnie z Wytycznymi HTA [3]):

* koszty stosowania porownywanych technologii medycznych (interwencji i technologii opcjonalmych)
u jednego ,usrednionego” pacjenta w horyzonde czasowym analizyekonomicznej;

* wynikizdrowotne, wyrazone jako zyskane lata #zycia skorygowane o jakosc (QALY, an g. Quality-Adjusted
Life Years), przy zastosowaniu porownywanych technologii medycznych (interwencji i technologi
opcjonalnych)u jednego ,usrednionego” pacjenta w horyzoncie czasowym analizy ekonomicznej.

Kontekst {C)

Wainym uwarunkowaniem zwigzanym z uzytkowaniem opatrunkdw stosowanychw leczeniu ran, wphywajgocym
na punkty koncowe, jest przestrzeganie zalecen dotyczgcych czestotliwosci zmian opatrunkow. Czestotliwost
ta jest powigzana z zaleceniami dotyczgcymi stosowania danego opatrunku oraz z biezgcym stanem rany. Wediug
ogolnej zasady, opatrunki takie nalezy zmieniac i dopasowywac tak czesto jak to konieczne i tak rzadko jak o
tylko moiliwe, aby nie dopuszczacdo zakazeninie uszkadzac nowopowstatych tkanek [7, 35].

Typy badan [5)

W analizie ekonomiczne j uwzgledniono badania wigczone do analizy klinicznej [8].
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2.1.4. Zdefiniowanie strategii analitycznej

W oparciu o Wytyczne HTA [3] przewiduje sie dwie strategie przeprowadzenia analizy ekonomicznej:

= oppracowanie analizy ekonomicznej de novo w oparciu o wnioski przygotowane] wczesniej analizy
problemu decyzyjnego oraz wyniki analizy klinicznej;

* dostosowanie istniejgcej— w przypadku, gdy doste pna jest opracowana wczesniej analiza ekonomiczna
badajgca rozwazany problem zdrowotny, mozliwe jest wykorzystanie takiej analizy w formie
dostosowanejdo aktualnych lokalnych uwarunkowan przygotowanego raportu HTA.

Niniejsza analiza ekonomiczna jest analiza ekonomiczng opracowang de novo. Niniejsza analiza zostata
przeprowadzona na podstawie wezesniej wykonanych:

* analizy problemudecyzyjnego [7];
* analizy efektywnosci klinicznej, przeprowadzonej metodg przegladu systematycznego [8].

2.1.5. Perspektywa

Niniejszg analize przeprowadzono z perspekitywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkow publicznych (Marodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) oraz z perspekitywy wspdlnej tj. podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczenze srodkow publicznych (NFZ) i swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Przyjecie powyszych perspektyw analizy jest zgodne z Wymaganiami minimalnymi oraz Wytycznymi HTA [2, 3].

2.1.6. Horyzont czasowy

W niniejszej analizie przyjeto horyzont czasowy rowny 4 tygodniom (tj. 28 dni).

W badaniu klinicznym Lev-Tov 2019 okres obserwacji wynosit 4 tygodnie (28 dni) [10]. Dane dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa zaczerpnieto z badania Lev-Tov 2012 [10] wobec czego w niniejszej analize
przyjeto horyzont zgodny z tym badaniem klinicznym.

W analizie ekonomicznej przyjeto 4-tygodniowy horyzont czasowy; tym samym nie modelowano skute canosci
poza ten okres. Modelowanie oparto scisle na dowodach naukowych przedstawionych w analizie klinicznej [8],
bez prognozowania skutecznosci w diuzszym horyzoncie czasu. W analizie klinicznej przedstawiono dane
dostarczajgce dowodow na wysoka skutecznosc opatrunku Exufiber® Ag+ w okresie diuzszym niz 4 tygodnie
(w opisach przypadkéow opatrunek Exufiber® Ag+ wykazat m.in. wysoka skutecznosé w leczeniu pacjentow
7 owrzodzeniami stopy cukrzycowej zapobiegajgc potendgalnym amputacjom, w sytuacji, gdy wczesniejsze
wielomiesieczne leczenie ranbyto nieskute czne i stan ranyulegat znaczace mu pogorszeniu) [8]. Jednak w zwigzku
7z brakiem danych przedstawionych dla komparatora w analogicznie diugim okresie, zdecydowano
o nieprze prowadzeniu modelowania dla diuzszego horyzontu czasowego. W ramach niniejsze] analizy
ekonomiczne]j stwierdzono, Ze przyjety 4-tygodniowy horyzont, pomimo ze nie pokrywa catego procesu le czenia
ran przewlektychi gtebokich (m.in. nie uwzglednia uniknietych epizodowamputacji), to jest wystarczajacy, aby:

* odzwierciedli¢ istotne roznice w zakresie wynikow zdrowotnych i ekonomicmych (ponoszonych
kosztow) wystepujgce pomiedzy pordwnywanymi opatrunkami;
* 7hadac optacalnosc opatrunku Exufiber® Ag+.

Wobec powyiszego przyjety horyzont czasowy jest zgodny z Wymaganiami minimalnymi oraz Wytycznymi HTA
[2,3].
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2.1.7. Dyskontowanie

Dyskontowanie stuzy obliczeniu wartosci biezgcej na podstawie jej wartosci w okreslonym momencie
w przysziosci, czylinp. najblizszy rok zycia jest wartosciowanywyze] niz rok zyda, ktory rozpocznie sie za 10 lat.

W zwigzku z horyzontem czasowym krotszym niz jeden rok, dyskontowanie nie zostato uwzglednione. Przyjecie
braku dyskontowania jest zgodne z Wymaganiami minimalnymi oraz Wytycznymi HTA [2, 3].

2.1.8. Technika analityczna

Wedtug Wymagan minimalnych [2] analize ekonomiczng nalezyw pierwszej kolejnosd przeprowadzic w formie
analizy uizytecznosci kosztow (ktdrej wynikiem jest koszt uzyskania dodatkowego roku #ycia skorygowanego
o Jakosc) lub, gdy nie jest mozliwe przeprowadzenie analizy uzytecznosd kosztow, analizy efektywnoscikosziow
(koszt uzyskania dodatkowego roku #ycia). W przypadku braku roznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang, a technologig opcjonalng dopuszcza sie przeprowadzenie analizy minimalizacy
kosztow (wynik w postaci kosztu inkrementalnego).

W analizie klinicznej wykazano terapeutyczng przewage opatrunku Exufiber Ag+ nad technologig opcjonalng
(komparatorem) [8]. Zgodnie z zapisami Wymagar minimalnych zasadne jest zatem przedstawienie kosztow oraz
wynikow zdrowotnych stosowania te chnologii wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej.

Analiza optacalnosci stosowania wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ zostata wykonana w ramach analizy
uzytecznosc kosztow (CUA, ang. cost-utility analysis).

Whynikie m przeprowadzonej analizy uzytecznoscikosztow jest inkrementalny wspotczynnik kosztow uzyte canosci
ICUR {ang. Incremental Cost-Utility Ratio) wyrazajgcy koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego

ojego jakosc w horyzoncie analizy w przeliczeniu na jednego pacjenta w przypadku leczenia wyrobem
medycznym Exufiber® Ag+zamiast komparatorem, obliczony wedtug wzoru:

ICUR = KDSZtintsmmaja - KOSZtkampnmm

QAL };ntsnwnajn —QA 'E"Ykampm"u tor

W analizie CUA wyznaczono ceng progowsa rozumiang jako cena zbytu netto ocenianej interwenciji, przy kiorej
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, przy zastosowaniu ocenianego wyrobu
medycznego zamiast komparatora, bedzie rowny wysokosci progu optacalnosci, a w przypadku gdy nie jest
mozliwe, aby ICUR byt rowny progowi optacalnosci, wyznaczono najwiekszg cene zbytu netto oceniangj
interwencji, dla ktorej ICUR byt moiliwie najblizszy progowi opfacalnosci (i jednoczesnie ICUR byt mniejszy
od progu opfacalnosd).

Wplyw przyjeda alternatywnych wartosci parametrow analizy (zwigzanych z kosztami, efektami zd rowotrymi,
uzytecznosciami i zatozeniami) na wynikd i wnioski oceniono w deterministycznej oraz w probabilistycznej analizie
wrailiwosci.
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2.2.Model decyzyjny

2.2.1. Opis modelu

Whszystkie obliczenia dotyczace kosztow oraz wynikow zdrowotnych zwigzanych z zastosowaniem
porownywanychtechnologii medycznych przeprowadzono w ramach modeluw

Model skonstruowano przez autordw niniejszej analizy ekonomicznej w arkuszu kalkulacyjnym oprogramowania
Microsoft Office Excel (wersja Microsoft 365), z wykorzystaniem jezyka programowania Visual Basic for
Application. Konstrukga modelu zapewnia dostep do wszystkich danych wejsciowych wraz z moiliwoscig

modyfikacji tych danych. Pozwala on rowniez na dostep do wszystkich powigzan pomiedzy poszczegolrymi
etapami obliczen.

W modelu symulowany jest przebiegchorobyu jednego ,usrednionego” pacjenta z wnioskowanej populacji, pray
czym symulacja taka przeprowadzana jest dwukrotnie: pierwsza symulacja dotyczy przebiegu leczenia
7 zastosowaniem opatrunku Exufiber®Ag+, natomiast druga symulacja dotyczy przebiegu leczenia

7 zastosowaniem opatrunku Aquacel Ag Extra. W obu symulacjach charakterystyka wyjsciowa pacjentow jest
identyczna, natomiast roznigce s3 dane dotyczgce skutecznosci (tj. przebiegu terapii) oraz kosztow.

W ramach niniejszej analizy ekonomicznej przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajacych
koszty oraz wyniki zdrowotne (wyrazone liczbg lat Zzycia lub liczbg lat Zzycia skorygowanych o jakosd).
Nie odnalezionoanaliz ekonomicznych oceniajgcych oplacalnosé stosowania opatrunku Exufiber® Ag+ (szczegoly
przedstawionow zatgczniku, w rozdziale 3.5 (str. 59), zate m nie byto moiliwe oparcie modelu na juz istniejacych
analizach ekonomicznych. Wobec powyzszego strukture modelu skonstruowano w oparciu o dostepne dane,
tj. dane dotyczgce skutecznosd oraz kosztow. Jednocze snie nalezy zaznaczyc, Ze dostepna jest analiza kosztow

stosowania opatrunku Exufiber Ag+ w warunkach polskich {Krasowski 2020 [43]), ktorg opisano w rozdzide
poswieconym przeglgdowi analiz ekonomicznych (rozdziat 2.6, od strony47.)

W zakresie skutecznosd wykorzystano punkt koncowy wyrazony powierzchnig rany (szczegoly przedstawiono
wrozdziale 2.2.4, str. 17). Powierzchni rany przypisano uzytecznosd zgodnie z danymi uzytecznosd
odnalezionymi w ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego (szczegoly zaleznosci pomiedzy
powierzchnig rany i uzyte cznoscig przedstawionow rozdziale 2.2.2, str. 23). W modelu w momencie rozpoczecia
leczenia pacjentom przypisywana jest wyjscdowa powierzchnia rany. Po pierwszym tygodniu terapii zmianie ulega
powierzchnia rany (zgodnie z danymi dotyczgcymi skutecznosci). Model zlicza nastepujgce wartosci uzyskane
po pierwszym tygodniu terapii:

* koszty generowane przez pacjenta w ciggu 1. tygodnia terapii (koszty opatrunkdow pierwotnych
i mocujacych, koszty wizyt zwigzane ze zmiang opatrunkul;

* wynikizdrowotne generowane w ciggu 1. tygodnia te rapii; wyniki zdrowotne sg wyrazone jako lata &ycia
skorygowane o jakosc (QALY); obliczenie sredniego wyniku w 1. tygodniu odbywa sie nastepujaco:

o krok 1: woparciu o powierzchnie rany na poczatku tygodnia obliczana jest uzytecznosc na poczatku
tygodnia;

o krok 2: w oparciu o powierzchnie rany na korncu tygodnia obliczana jest uzytecznosc na koncu
tygodnia;

o krok 3: srednia uzytecznosc w ciggu tygodnia rowna jest sredniej arytmetycznej z uzytecznoici
na poczatku i na koncu tygodnia;
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o krok 4: wyniki zdrowotne wyrazone jako lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY), generowane
w horyzoncdie tygodnia obliczone sg w naste pujacy sposob: srednia uzytecznos¢ w ciggu tygodnia x
(7 dni/ 365 dni).

Dla kolejnych tygodni horyzontu czasowego obliczenia przeprowadzone s3 w sposob analogiczny, jak to opisano
na przykfadnie pierwszegotygodnia. Gdy symulacja przebiegu terapii obejmie horyzont 4 tygodni od momentu
rozpoczecia leczenia, koszty oraz wynikizdrowotne ze wszystkich tygodni s3 sumowane.

Rysunek 1 przedstawia schemat modelu stuzgcego symulacji przebiegu choroby u jednego ,usrednionego”
pacjenta z wnioskowanej populacji.

Rysunek 1. Schemat modelu.

Rozpoczed i 1. tydzien terapii

» Imiana powierachni ramy
# Fliczenie kosoidw generowamychw 1.
=+ tygodniu
= Miczeniewynikow zdrovwotmych
generowanych w 1. tygodniu

W modelu nie uwzgledniono smiertelnosd, co wynikato z braku zgondw w badaniu klinicznym dostarczajgcym
danych o skutecznosd [8, 10].

2.2.2. Walidacja modelu

Model stanowi integralng czesc analizy ekonomicznej. W niniejszym dokumencie zaprezentowano wartosc
zaokraglone do przedstawionych miejsc po przecinku, w zwigzku z czym mogg wystepowac nieznaczne roinice
pomiedzy wartosciami w nim przedstawionymi, a wartosciami widocznymi w modelu; przy czym réznice te nie
wptywajg na poprawnosc przeprowadzonychobliczen.

W celu ujawnienia ewentualnych bfeddw zwigzanych z obliczeniami w modelu przeprowadzono walidade
wewnetrzng modelu poprzez wprowadzenie zerowych i skrajnych wartosci oraz testowanie powtarzalnosci
wynikow przy wielokrotnym wprowadzeniu tych samych danych do modelu.

W ramach walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajgoych
optacalnosc leczenia z zastosowaniem interwencji w populadi oceniane]. Wyniki wyszukiwania przedstawiono
w rozdziale 3.5 (str. 59). Nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych oceniajgcych opfacalnosc stosowania
opatrunku Exufiber® Ag+, wobec czego nie byto mozliwe zestawienie wynikow niniejszej analizy ekonomicznej
zinnymi analizami ekonomicznymi dla opatrunku Exufiber® Ag+. Dostepna jest jednak analiza kosztow

stosowania opatrunku Exufiber Ag+ w warunkach polskich {Krasowski 2020 [43]), ktorg opisano w rozdzide
poswieconym przeglgdowi analiz ekonomicznych (rozdziat 2.6, od strony 47.)
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2.2.3. Charakterystyka wyjsciowa populacji w modelu

W modelu uwzgledniono charakterystyke pacjentow z badania Lev-Tov 2019 [10] stanowigcego podstawe oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa w analizie klinicznej [8].

W analizie ekonomicmej przyjeto 4-tygodniowy horyzont czasowy. Przyjmujac taki horyzont czasowy nie
uwzgledniono smiertelnosc aniinnych ewentualnych charakterystyk wyjsciowych (jak np. sredni wiek pacjenta
lub odsetek kobiet). Wobec tego, wartoscicharakterystyk z badania Lev-Tov 2019 [10] nie zostaty bezposrednio
uwzglednione w modelu. Jedynie zostat uwzgledniony parametr dotyczgcy skutecznosci (pomiar powierzchni
rany). Wartosci dotyczace parametrow oceniajgcych skutecznose przedstawiono w rozdziale 2.2.4 (str. 17).

Natomiast szczegdtowy opis populacji wiaczonej do badania Lev-Tov 2019 [10] przedstawiono w analize
klinicznej [8].

2.2.4. Dane dotyczgce skutecznosci klinicznej

Dane dotyczace skutecznosci kliniczne] pochodza z badania z badania klinicznego Lev-Tov 2019 [10].

Badanie Lev-Tov 2019 [10] jest nierandomizowanym, prospe ktywnym, wieloosrodkowym badaniem klinicznym,
w ktorym zostata oceniona skutecznosc | bezpieczenstwo stosowania opatrunkow Exufiber® Ag+, Exufiber oraz
Aquacel Ag Extra. Populacje stanowili pacjenci z ranami ze srednim i duzym wysiekiem [10]. Szczegdtowy opis
metodyki oraz wynikow badania Lev-Tov2019 przedstawiono w analizie klinicznej [8].

W niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono punkt koncowy z badania Lev-Tov 2019 [10], dla ktdrego
zidentyfikowano uzytecznosci W ramach przeglagdu systematycznego uzytecznosci wyszukiwano uzyte cznosci
w populacji chorych z ranami przewlektymi, przy czym potencjalne stany zdrowia, dla ktorych wyszukiwano
uzytecznosci, byly zdefiniowane przez punkty koncowe z badania Lev-Tov 2019 [10]. Szcze gotowy opis wyboru

uzytecznosci w zaleznosci od standw zdrowia odpowiadajacych tym uzytecznosciom opisano w rozdziale 222
Uzytecznosci(str. 23).

Ostatecznie zdecydowano, aby w niniejszej analizie uwzglednic punkt koricowy z badania Lev-Tov 2019 [10]
dotyczacy pomiaru powierzchni rany (Wound size) (zobacz Tabela 2). Dostepne 53 dane dotyczgce powierzchni
rany w trzech kategoriach: przed oczyszczeniem rany, po oczyszczeniu rany oraz dane usrednione
{uwzgledniajace pomiary sprzed oczyszczenia rany i po oczyszczeniu rany); w niniejszej analizie uwzgledniono
dane usrednione jako dane precyzyjniej obrazujgce zmiany powierzchni rany (czesc¢ czasu leczenia moze
odpowiadac ranie wstanie przed oczyszczeniem, a czesc— ranie w stanie po oczyszczeniu).

Tabela 2. Skutecznosc kliniczna: pomiar powierzchni rany (Wound size); wyniki badania Lev-Tov 2019 [10]

Punkt czasowy pomiaru

powierzchni rany Bxufiber® Ag+ Aquacel Ag Extra

L .
o W
= W




-

Punkt czasowy pomiaru )
c ] Exufiber® A | Ag Extr
powierzchni rany ! Ag+ quacel Ag =

Tabela przedstawia dane z badania kliniznego Lew-Tov 2019 [10]. Powierzchnie rany obliczano jak dia elipsy, tj. powierzchnia ramy =

[dHugoscrany [ 2) x (szerokostrany f 2) xm.
Skroty: 50: bigd standardowy; min: minimum; macc maksimum.

Wsrod pacjentow leczonych opatrunkiem Exufiber® Ag+stwierdzonoistotng statystycznie redukdje powierzchni
rany pomiedzy wartoscig wyjsciows i wartosciami dla kazdej kolejnej wizyty. Natomiast w przypadku stosowania
opatrunku Aguacel Ag Extra zmiany wielkosci rany mierzone podczas wizyt 4. i 5. nie roznity sie istotnie
statystycznie od wartosci wyjsciowych; brakistotnosci statystycznej roznic moghwynikac z matej licz by pacjentow
(14 pacjentow wramach 4. wizyty oraz 12 pacjentow podczas 5. wizyty). Pomimo braku istotnoscistatystycanej
roznic w przypadku stosowania opatrunku Aquacel Ag Extra, w modelu konserwatywnie przyjeto,
ze powierzchnia rany ulega zmianie zgodnie z raportowang mediang. W analizie wrailiwosci uwzgledniono
zatozenie, wedtug ktdrego w przypadku stosowania opatrunku Aquacel Ag Extra zmiany powierzchni rany
mierzone podczaswizyt4.i5. nie roznig sie od wartosciwyjsciowych.

W modelu przyjeto wyniki wyrazone jako mediany. Wartosc srednia przy matej liczbie pacjentow cechuje sie
bardzo silnymi wahaniami przy wystepowaniu danych odstajgcych; np. jeden pacjent z bardzo matg redukcg
powierzchnirany moze wptywac na znaczaco niska srednig w sytuacji, gdy u pozostatych pacjentow zmiana byl
znacznie wieksza (taka sytuacja mogta mie¢ miejsce podczas 3. wizyty, gdy minimum ze zmian w grupie
pacjentow stosujgcych opatrunek Aquacel Ag Extra bylo zdecydowanie najmniejsze sposréd wszystkich
minimalnych zmian w ciggu catego okresu stosowania opatrunku Aquace! Ag Extra). W sytuadji, gdy badana grupa
jestliczna, pojedyncze odstajgce wyniki nie znieksztatcajg wynikow srednich w sposob znaczacy. Uwzgle dnienie
mediany pozwala w bardziej wiarygodny sposob uwzglednic trendy zmian. Wobec powyiszego zdecydowano
o wykorzystaniu w modelu zmian wyrazonych mediang. W analizie wrazliwosci uwzgledniono zmiany wyraione
wartosciami srednimi.

Nalezy zauwazyc, ze wyjsciowe powierzchnie ranyroznig sie pomiedzy grupami stosujgcymi Exufiber® Ag+oraz
Aquacel Ag Extra (Tabela 2). W analizach ekonomicznych powinno dazyc sie do przyjecia analogicznych
charakterystyk wyjsciowych dla kazdej z rozwazanych interwencji. Wobec powyiszego przyjeto, ze poczatkowa
srednia powierzchnia rany bedzie rowna poczgtkowej powierzchni rany w grupie pacjentow leczonych
opatrunkiem Exufiber® Ag+; w tej grupie pacjentow srednia powierzchnia rany moze by¢ bardziej zblizona
do realnych wartosci, gdyz grupa ta byta zdecydowanie bardzie liczebna (n=76 vs n=16 w grupie Aquacel Ag
Extra), a co za tym idzie srednia powierzchnia rany z grupy pacjentdw leczomych opatrunkiem Exufiber® Ag+ byla

mniej znieksztatcona przez ewentualne wartosci bardzo odstajgce (np. pojedynczy pacjend z bardzo matg albo
bardzo duza powierzchnig rany).

Tabela 3 oraz Wykres 1 przedstawiajg zestawienie danych przyjetych w modelu dotyczacych skutecmosc
klinicznej mierzonej powierzchnig rany.
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Tabela 3. Skutecznosc kliniczna: pomiar powierzchni rany (. Wound size™); zestawienie danych przyjetych wmodelu

Punkt czasowy pomiaru

i -
powierzchni ramy Exufiber® Ag+ Agquacel Ag Extra

* Wartosc wyjsciowa zmodyfikowana o mediane zmiany powierzchni rany (Tabela 2).
Skroty: mm: milimetr.

Whykres 1. Skutecznosc kliniczna: pomiar powierzchni rany (Wound size); zestawienie danych prryjetych w modelu

Skutecznosc kliniczna: pomiar powierzchni rany (Wound size);
zestawienie danych przyjetych w modelu

Exufiber ag+ Aquace| Ag Extra

Punkt czasowy pomiaru
Dzier O Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzier 3 Tydzier 4
1050

1100
1150

1200 1164
1206

1309 1305 1317 1306

1981 12483

1250

1300

Powierzchnia rany [mma2)

1350

1400 1375

2.2.5. Dane dotyczgce kosztow jednostkowych

W celu obliczenia kosztow pordownywanych w analizie terapii, przyjeto perspekitywe pfatnika publicmnego
za ustugi zdrowotne (NFZ) oraz perspekitywe wspolng (NFZ i swiadczeniobiorcy). W modelu uwzgledniono
naste pujgce medyczne koszty bezposrednie:

* kosztopatrunku Exufiber® Ag+;

*  kosztopatrunku Aquacel Ag Extra;

*  koszty opatrunku mocujacego;

koszty wizyt zwigzanych ze zmiang opatrunku.
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W analizie uwzgledniono koszty istotne ze wskazanej perspektywy, ktore mozna zaliczyc do mierzalnych kosziow
roznigcych. Przez koszty réznigce rozumie sie kategorie kosztowe, w przypadku ktorych wysokosé ponoszonych
naktadow finansowych zaleiata od wyboru okreslonej opcji terapeutycznej, przy czym w pierwszej kolejnosci
uwzgledniano mierzalne koszty, ktorych zraodto bezposre dnio wptywato na wysokosc kosztuinkrementalnego.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelw.

2.2.5.1. Koszt jednostkowy wyrobu medycznego Exufiber® Ag+

Ceny zbytu netto opakowan wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ przyjeto zgodnie z wnioskowanymi warunkami
refundacji. Wnioskowane jest utworzenie odrebnej grupy limitowej. Kwoty refundacji oraz ceny detalicane

za opakowania jednostkowe wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ obliczono w oparciu o zapisy Ustawy
o refundacji [1], a szczegoty prze prowadzonych obliczen przedstawiono w zatgczniku [Tabela 20, str. 58].

Y < i koszt jednostkowy za jednostie

(1cm?) opatrunku Exufiber® Ag+ obliczono jako Srednig wazong kosztow jednostkowych (za 1cmd
poszczegolnych wielkosci opatrunkow z wagami w postaci udziatu w prognozowanej liczbie zrefundowanych
jednostek [cm?). W zatgczniku prze dstawiono dane dotyczace prognozowanej liczby zrefundowanych jednostek
[cm?) opatrunku Exufiber® Ag+ (Tabela 19, str. 57) oraz kalkulacje Srednich jednostkowych kosztow
refundowanego opatrunku Exufiber® Ag+(Tabela 20, str. 58).

Przyjeto, ze srednia powierzchnia uzywanego opatrunku wynosi 138,79 cm?. Jest to Srednia powierzchnia
uzywanego opatrunku Aquacel Ag Extra, obliczona w oparciu o dane NFZ (liczba zrefundowanych opakowan
za 2020 rok [32]; szczegoty przedstawionow zatgczniku - Tabela 17, str. 54).

Tabela 4. Koszt jednostkowy wyrobu medycznego Exufiber® Ag+

Srednia waiona Srednia wazona Srednia Srednia powierzchnia Srednia kwota Srednia cena

kwota doptata waiona cena opatrunku wirod refundadji za detaliczna za

refundacji NFZ pacjenta detaliczna zrefundowamnych opakowanie opakowanie
J1om®* J1 om** J1 om®* opakowan [cm?] ** jednostkowe ***  jednostkowe®**

—p—

* Sredni koszt jednostkowy za jednostke (1 cm’) opatrunku Exufiber® Ag+ oblizono jako srednia wazong kosztow jednostkowych (za 1 om”)
poszczegoimych wielkosd opatrunkow z wagami w postad udziatu w prognozowane] liczbie zrefundowanych jednostek [am?).
W zatgczniku przedstawiono dane dotyczgce prognozowanej liczby zrefundowanych jednostek (om®) opatrunku Exufiber® Ag+ (Tabela 19,
str. 57) oraz kalkulacje srednich jednostkowych kosztow refundowanego cpatrunku Exufiber® Ag+ (Tabela 20, str. 58).

** Srednia powierzchnia ufywanego opatrunku Aquacel Ag Extra, obliczona w oparciu o dane NFZ (liczba zrefundowa nych opakowan
za 2020 rok [32]; sz2zegdty przedstawiono w zatgczniku - Tabela 17, str. 54).

*** |loczyn Sredniego kosztu za jednostke (om®) i sredniej powierzchni opatrunku wirod zrefundowanych opakowan.

2.2.5.2. Koszt jednostkowy wyrobu medycznego Aquacel Ag Extra

Koszty jednostkowe wyrobu medycznego Aquacel Ag Extra przyjeto woparciu o dane z Obwieszczenia Minksira
zdrowia oraz dane NFZ dotyczace liczbyzrefundowanych opakowan jednostkowych [6, 32].

Sredni koszt jednostkowy za jednostke (1 cm?) opatrunku Aquacel Ag Extra oszacowano na poziomie 0,0991 #
z perspektywy NFZ oraz 0,1842 zt z perspektywy wspolnej NFZ + pacjent. W oparciu o dane NFZ (liczba
zrefundowanych opakowan za 2020 rok [32]) oszacowano, ze srednia powierzchnia opatrunku wynosi
138,79 cm®. Sredni koszt jednostkowy za jeden opatrunek Aquacel Ag Extra oszacowano na poziomie 13,762
z perspektywy NFZ oraz 25,56 7t z perspektywy wspdlnej NFZ+pacjent (zobacz Tabela 5).
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Tabela 5. Koszt jednostkowy wyrobu medycznego Aquacel Ag Extra

Srednia Srednia wazona Srednia Srednia powierzchnia Srednia kwota Srednia cena
waiona kwota doptata waiona cena opatrunku wirdd refundacji detaliczna za
refundacji NFZ pacjenta detaliczna f1 zrefundowany ch opakowanie opakowanie

J1om®* J1cm?* om® * opakowan [om®] * jednostkowe **  jednostkowe**

Agquacel Ag N
Extra 0,0951 =t 0,0851 =t 10,1842 =t 138,79 am 13,76zt 25,56 %

* W oparciu o dane z Obwieszzenia Ministra zdrowia oraz dane NFZ dotyczgee licby zrefundowamych opakowan jednostkowych [6, 32].
Szzegoly przedstawiono w zatgczniku (Tabela 17, str. 54).
** lloczyn sredniego kosziu za jednostke (cm®) i sredniej powierzchni opatrunku wsrdd zrefundowanych opakowar.

2.2.5.3. Koszt jednostkowy opatrunku mocujgcego

Przeprowadzone badanie ankietowe wskazafo, ze stosowane opatrunki mocujgce roznig sie w zaleznosd

od eksperta. Najczescie] stosowany jest opatrunek Mepilex Border (wymieniony przez 6 sposrdd 7 ekspertow)
[28].

Koszty jednostkowe opatrunku Mepilex Border przyjeto w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych wyrobow medycznych [6]. W niniejszej analizie jako koszt jednostkowy przyjeto sredni
koszt wazony udziatem w liczbie zrefundowanych opakowan opatrunku Mepilex Border, przy czym liczbe

zrefundowanych opakowarn przyjetow oparciu o dane NFZ [32]. Szczegatowe kalkulacje kosztow jednostkowych
przedstawionow zatgczniku (rozdziat 3.2, strona 55.)

Tabela 6. Koszt jednostkowy opatrunku mocujgcego

Marwa opatrunku mocujgcego Cena detaliczna Kwota refundacji NFZ
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2.2.5.4. Koszt jednostkowy wizyty zwigzanej ze zmiang opatrunku

W oparciu o wyniki z badania ankietowego, dane NFZ oraz inne dane dotyczace polskiej praktyki klinicznej [28,
29,30,33, 34] rozwazanotrzy kody grup odpowiadajgce swiadczeniom rozliczarym w ramach wizyt zwigzanych
ze zmiang opatrunku (Tabela 7). W badaniu ankietowym zwrdcono sie z prosbhg o podanie swiadczen najczesciej
rozliczanych bezwyodrebnienia swiadczenia najczesciej rozliczanego.

W oparciu o zgromadzone dane, przyjeto, ze wizyta bedzie rozliczana w ramach swiadczenia 231 (analogiczne
zatozenie przyjeto w innej polskiej analizie farmakoekonomicznej [33]) i koszt wizyty wyniesie 42 zt [30].

W ramach analizy wrazliwosci przyjeto koszt wizyty na poziomie 3 #t (jako potengjalny minimalny koszt wizyty)
oraz napoziomie o 52,50zt (koszt wizyty Z31 powiekszony o 25%).

Tabela 7. Koszt jednostkowy wizyty wigzanej ze zmiang opatrunku

Kod Wartost punktowa

Swiadczenie Nazwa procedury Grupy  od 1lipca2020r.

Usuniecie tkanki martwicze]
J Usuniecie wilgotnej tkanki martwiczej
J Usuniecie zdewitalizowane]j tkanki, martwicy lub wilgotnej tkank
martwiczej przez szczoteczkowanie
J Usuniecie zdewitalizowane]j tkanki, martwicy lub wilgotnej tkank

Wizyta martwicze]j przez irygacje pod cisnieniem
ambulatoryjna / Usuniecie zdewitalizowanej tkanki, martwicy lub wilgotnej tkanki 731 47 #
Twigzana martwiczej przez zdrapanie
z wymiang J Usuniecie zdewitalizowane]j tkanki, martwicy lub wilgotnej tkank
opatrunku martwiczej przez preemycie
pierwotnego J Oczyszczenie przez wyciecie zdewitalizowanej tkanki
J Wyciecie martwiczej tkanki / Wyciecie wilgotnejtkanki
martwicze]j
ZatoZenie opatrunku na rane —inne PZ25 9 z#
ZatoZzenie opatrunku na rane — inne 225 10 #

Tabela przedstawia wycene swiadczen zgodng z zatgcznikiem nr 4 do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 25,/2020/D50Z zmienizgcego zarzgdzenie
w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realzacji umow o udzielanie swiadzen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna [30].

2.2.6. Dane dotyczgce czgstosci zmiany opatrunkow

Czestotliwosc zmian opatrunkow przyjetow oparciu o wynikiz badania Lev-Tov 2019[10] (Tabelk 8).

Tabela 8. Czestotliwost zmiany opatrunkow

Exufiber® Ag+ Aquacel Ag Extra

2.2.1. Koszty zdarzen niepozgdanych
Zdarzenia niepozgdane wyste powaty z podobnym prawdopodobienstwem przy stosowaniu Exufiber® Ag+
i AquacelAg Extra [8]. Wobec powyiszego nie uwzgled niono kosztdw zdarzen niepozgdanych, gdyz kosztyte nie
bylyby istotnie réznigce pomiedzy Exufiber® Ag+ i Aquacel Ag Extra.
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2.2.2. Uzytecznosci

lednostka wyniku analizy CUA jest uzytecznost (ang. wfility), rozumiana jako zdolnos¢ danego dobra
do zaspokojenia okreslonych potrzeb ludzkich. Miarg uzytecznosciwe wspomnianej analizie s zyskane lata #ycia
skorygowane o jakosc (ang. quality adjusted life years - QALY). ZaloZono, Ze uiytecznosc moie przyjmowac
wartosci wzakresie od 0 do 1, gdzie 1 oznacza ,najle pszy moiliwystan zdrowia", zas 0-zgon

W celu identyfikacji opublikowarnych analiz dotyczacych uzytecznosd poszczegolnych stanow, w jakich moze
znaleic sie pacjent, przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie w bazie informacji medycznej: Medline (przez
Pubmed). Do przeglagdu nie wigczono publikacji przedstawiajacych jedynie dane dotyczace jakosci zycia
niewyrazone jako uzytecznosci (przyjeto, ze wartosci uzytecznosci zawierajg sie z przedziale od wartosci
minimalnej 0 oznaczajgcej zgon, do wartosci maksymalnej 1 oznaczajgcej najlepszy moiliwy stan zdrowis;
uwzgledniono rownie skale uzytecznosci, w ktdrych jakowartosd minimalne ujeto wartosci ujemne, okreslajgee
stany ,gorsze niz zgon").

Odnalezione w wyniku wyszukiwania pozycje poddano wstepnej ocenie na podstawie tytutow i streszczen,
a nastepnie na podstawie pefrych tekstow. W procesie selekcjiodnalezionych publikacjianalizowanychw postaci
abstraktow oraz petnych tekstow kierowano sie zdefiniowanymi kryteriami wiaczenia i wykluczenia, kidre
opisano ponizej.

Kryteria wigczenia prac do przegladu systematycznego:

# Baza publikacji medycznych: MEDLINE przez PubMed (jest to baza publikacji medycznych rekomendowana
przez Wytyczne HTA [3]).

* Metodyka: ocena uzytecznosici stanow zdrowia wyrdinionych w badaniach klinicznych wiaczonych
do analizy klinicznej [8].

# Narzedzia i skale oceny uizytecznosici: przeglad przeprowadzono moiliwie szeroko, bez zaweienia
do specyficznych narzedzi i skal pomiaru uzytecznosd (np. nie poszukiwano jedynie uzytecznosc
wyznaczonych z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D); Wytyczne HTA zalecaja, aby przyjac uiytecznosd
wyznaczone z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D [3], wobecczego uzytecznosci te bylyby optymalne
do wykorzystania w niniejsze] analizie. Jednak w przypadku braku takich uzzytecznosd dla standw
wyroznionych w modelu, moiliwe byloby zastosowanie uizytecznosd wyznaczonych w oparciu o inne
narzedzia i skale [3]. W zwigzku z powyiszym postanowiono nie zaweizac wyszukiwania jedynie
do uzytecznosci uzyskanych przy pomocy kwestionariusza EQ-5D.

W metodyce przeghdu uwzgledniono wytyczne zalecajgce, ze w ramach jednego modelu e konomicznego
nie nalezy zestawiac i pordwnywac uzytecznosd stanow zdrowia uzyskanych réznymi metodami [3]. Wobec
powyiszego wyszukiwano jednego zestawu uzyte cznosci odpowiadajgcych w najwiekszym stopniu stanom
mozliwym do wyrdznienia w modelu.

# lezyk publikacji: bezograniczen.
#* Rok publikacji: bez ograniczern.
Kryteria wytgczeniaprac z przeglgdu systematycznego:
# Populacja: inna niz zdefiniowana kryteriamiwlgcze nia.

* Metodyka: innaniz zdefiniowana kryteriami wigczenia.
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Wyniki wyszukiwania, szczegdty kwerend, opis selekcji badan oraz charakterystyke publikacji spetniajcych
kryteria przegladu przedstawionow rozdziale 3.6 (str.63.)

Sposrod 19 abstraktow odnalezionychw bazie PubMed, 14 publikadji zostato zakwalifikowanych do etapu selekdji
uwzgledniajgcej analize pefnych tekstow. Ostatecznie dane dotyczace uzzytecznoid zostaly zaczerpniete
z publikacji Selva-Sevills 2020 [25]. Pozostate 13 publikacji poddanych selekdji na etapie pefnych tekstow nie
zawierato uzytecznosci dla standw zdrowia wyrdznionychwmodelu[14, 15,16,17,18,19,20,21,22,23, 24,76,
27].

W niniejszej analizie ekonomicznej uwzgledniono punkt koncowy z badania Lev-Tov 2012 [10], dla ktorych
zidentyfikowano uzytecznosci. W ramach przegladu systematycznego uzytecznosci wyszukiwano uzyte camosci
w populacji chorych z ranami przewlektymi, przy czym potencjalne stany zdrowia, dla ktorych wyszukiwano
uzytecznosci byly zdefiniowane przez punkty koncowe z badania Lev-Tov 2019 [10].

W ramach przegladu uzytecznosci na etapie selekcji pefnych tekstow, 10 sposrod 14 publikadji przedstawialo
uzytecznosci dla ran bez wyrdznienia najakikohwiek stan zwigzanyz punktami korficowymiz badania Lev-Tov2019
[10] {tj. byly to uzytecznosci wyznaczone w populacji pacjentow z ranami, bez roznicowania uzytecanosc
ze wzgledu na punkty koficowe z badania Lev-Tov 2019[10]) [14,17,19,20,21,22,23,24,26,27].

W 2 publikacjach podano uzytecznosci z wyroznieniem stanow ,obecnoscrany” i brak rany” lub ,wyzdrowienie”
i ,brak wyzdrowienia” [15, 18]; zdecydowano o niewykorzystywaniu uzytecznosd z tych publikacji, gdyz
wyroznienie tylko dwoch standow stanowczo nie odpowiadatoby punktowi kofcowemu ,stan rany” z badania Lew-
Tov 2019 [10], ktory to punkt koncowy obejmowat 5 stanow (zobacz Tabela 2).

W jednej publikacji podano uzytecznosc wyznaczone dla trzech standw zdrowia: obecnos¢ rany
przewlekfejfowrzodzenia, poprawa orazwyleczenie | Clegg 2007 [16]). Publikacja Clegg 2007 dotyczyta jedyne 3
stanow sposrdd 5 wyroznionych w badaniu Lev-Tov 2019 [10] (stagnacja, pogorszenie, brak zmian, poprawa,
wyleczenie). W publikadji Clegg 2007 uzytecznosc dla stanu ,obecnosc rany przewleldejfowrzodzenia” zostal
przyjeta dla efektow leczenia zdefiniowanych jako ,brak zmiany" (,Unchanged”) oraz ,pogorszenie”
(«Worsened”). Dodatkowo, nalezyzaznaczyd, Ze uiytecznosci zostaly wyznaczone metodg loterii (ang. standard
gamble), tj. metodg nie zaliczang do preferowanych przez Wytyczne HTA [3]. Ostatecznie zdecydowano,
ze uwzglednienie uzytecznosci dla jedynie 3 standw (sposrod mozliwych 5 stanow) bytoby zbyt duzym
ograniczeniem. Wobec powyiszegozde cydowano, ze dane z publikadji Clegg 2007 nie s3 odpowiednie [16].

W jednym badaniu mozliwe bylo wyznaczenie uzytecznosci zaleznych od powierzchni rany (Selva-Sevilla 2020
[25]). Publikacja Selva-Sevilla 2020 przedstawia wyniki retrospektywnego badania obserwacyjnego, w ktorym
oceniono koszty oraz wyniki zdrowotne leczenia pacjentdw w ramach badania “Wound-PRO-Spain” [25].
Do badania “Wound-PRO-Spain” wiaczono dorostych pacjentow z ranami przewlekiymi leczonych w klinice
leczenia ran Centro de Especialidades Vicente Soldevilla, ktora jest czescig Szpitala Hospital Universitario Infonto
Leonorw Madrycie. Z badania wykluczone zostaty osoby niepefnoletnie lub pacjenci leczeni w osrodkach inmych
niz wyzej wymieniona klinika, pacjenci, ktorzy przed udziatern w badaniu ,Wound-PRO-Spain” byli juz leczeni
metodg punch grafting (przeszczep prawidtowej/zdrowej skory w miejsce ran), pacjenci z ranami wiekszymi niz
200 cm?, poniewaz te duze rany nie nadawaty sie do leczenia za pomocg metody punch grofting oraz pacjenci,
ktdrych wizyta kontrolna miata miejsce po uptywie trzech miesiecy przewidzianych w projekcie badania ,Wound-
PRO-5pain”. W badaniu porownywano dwie metody leczenia ran przewlekiych: z wykorzystaniem metody pundh
grafting (przeszczep prawidiowej/zdrowej skory w miejsce ran) oraz bez wykorzystania tej metody. Uzytecanost
zostata oceniona z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D (EQ-5D-3L), czyli kwestionariusza preferowanego
przez polskie wytyczne przeprowadzania analizy ekonomicznej [3]. W publikacji Selva-Sevilla 2020 podano
wartosci uzytecznosci na poczatku badania oraz w okresie obserwaciji {, Follow up™); widoczna jest zaleznost
pomiedzy powierzchnig ranyiuzytecznoscig (zobacz Wykres 2 oraz Tabela 9).
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Whykres 2. Zalefnosc pomiedzy uiytecmoscig i powierzchnia rany w publikacji Selva-Sevilla 2020

Zaleznost pomiedzy powierzchnig rany i uzytecznoscia
w publikacji Selva-Sevilla 2020

®  Uiyteznost [EQ-50]  «oeveens Expon. (Uiytecznosd [EQ-5D])
1,0

»

09
08 —
0,7 o y = 0,8126e 00402

R?=0,9830
0,6

05

(]

04

(]

0,3
0,2
0,1
0,0
0,0 2,0 4,0 60 a0 10,0 12,0 14,0 16,0
Powierzchinia rany [cm2]

Uzytecznost [EQ-50]
]

Tabela 9 przedstawia opis metodologii oraz wynikow z publikacji Selva-Sevilla 2020[25].

Tabela 9. Opis uiytecznosci wiaczonych do przegladu systematycznego

Opis
Publikacja Selva-Sevilla 2020 [25]
Fetnad Bayesian Regression Model for a Cost-Utility and Cost-Effectiveness Analysis Comparing Punch
i Grafting Versus Usual Care for the Treatment of Chronic Wounds
Cel Oszacowanie optacalnosci leczenia ran metody punch grafting w porownaniu ze standardowg
e
opieka.
Populacja Starsi pacjenci z przewlektymi. Hiszpania.
PUNCH [n=46) No PUNCH [n=34)
Wiek [lata] 68,4 (16,9) 72,8(12,9)
Ples, kobiety (%) 56,5 71,5
Cukrzyca (%) 32,6 441
MadciEnienie [3%) 69,6 28,2
Palacze papierosow (%) 13 11,8
Chamm?lwmﬂ Bl zwigzany z ranami [MRS) 5,6(3,2) 5,71(32,5)
populacji Efiologia, naczyniowa [55) 39,1 76,5
Lokalizacja, nogi (%) 78,3 97,1
Czas trwania [miesigce] 9,2 (10,7) 8,4 (10,3)
Powierzchnia rany (cm®) 9,81 (14,98) 14,07 (22,82)
Glebokosc, ograniczona do skory wiasdwej (%) 76,1 67,7

Dane dla zmiennych ilosciowych wyrazono jako srednia (SD). NRS - numeryczna skala ratingowa (ang. numerical
rating scale).

Uiytecznosci wyznaczono z ufyciem kwestionariusza EQ-50 (EQ-5D-3L). Wiyto hiszpanskich norm

Metoda pomiaru . L.
n uiytecznosci

Whyniki
{uzytecmosci) PUNCH (n= 48] Mo PUNCH (n= 34)
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Opis
Wartosc Wartos po 3 miesigcach Wartosc Wartosc po 3 miesigcadh
wyEdowa ["Follow Up™) wyjsciowa ("Follow Uig")
EQSD - sasa (0,2571) 0,8383 (0,2528) 0,4633 [0,24563) 0,7138 [0,2526)
uFytecznost
Ocena pkosd
#ycia w skali 63,37 (24,81) 81,09 (17,06) 61,15 (21,00) 77,50 (12,81)
EQ-50 VAS
Ocena pkosd
#ycia w skali 2,05 (0,96) 0,52 (0,54) 2,30(1,20) 0,92 [1,12)
Wound-Opol
Bal zwigzamy
2 rang [NRS) 5,6(3,2) 0,7(1,4) 5,7(3,5) 0,7(1,4)
Powierzchnia
rany 9,81 (14,98) 0,18 (0,58) 14,07 (22,81) 2,09 [10,36)
[em?]

Dane wyrazono jako Srednig (5D).
Skroty: Qol - jakosc #yda; EQ-50 - kwestionariusz stugcy do oceny pkosd Zycia; VAS - wizualna skala
analogowa (ang. visual analogic scale); Wound-Qol - specyficeny kwestionariusz mierzgoy jakosc Iyda
u pacjentow z ranami przewlektymi; MRS - numeryczna skala ccen (ang. numerical rating scale).

W celu wyznaczenia zaleznosd pomiedzy powierzchnig rany i uzytecznoscig (EQ-5D) przeprowadzono analize
regresji. Analize regresji przeprowadzono w modelu w arkusz kalkulacyjnym (arkusz ,Uzytecznosc”)
z wykorzystaniem funkcji LOGEST, pozwalajgcej obliczyé parametry krzywej eksponencjalnej najlepigj
dopasowane]j do danych wejsciowych. Tabela 10 przedstawia wyniki analizy regresji wyznaczajacej zaleznosic
pomiedzy powierzchnig ranyiuzytecznoscig; rownanie regresji przedstawia rowniez Wykres 2.

Tabela 10. Wyniki analizy regresji wymaczajgcej zaleinost pomiedzy powierzchnig rany i uiytecznoscia

Dane wejsciowe do analizy regresji

Rozmiar rany [cm?]

Uiytecznosd [EQ-50]

wartosc wejsciowa 1.

9 81 0,5494
wartosc wejsciowa 2. 0,18 0,8383
wartosc wejsciowa 3. 14,07 0,4633
wartosc wejsciowa 4. 2,09 0,7138
Whyniki analizy regresji
Rownanie regresji =B*EXP[A*x)
Parametr rownania regresji A B
EXP(A) / B 0,9605734 0,8126212
58 0,0037427 0,0323373
r2 [ sey 0,9829799 0,0422854
F/ df 115,50844 2
ssreg [ ssresid 0,2065359 0,0035761
Parametry rownania regresji
A= Infexp(A) :ubliczune;zf:f :ﬁ;ﬂﬁﬂ 5734))
B= 0,8126

Rownania kraywej regresji

y =0,8126 x exp(-0,04 = rozmiar rany [cm?])

Skroty: LM - logarytm o podstawie naturainej; EXP - funkcja wyktadnicza; SE - bigd standardowy; sey - standardowy btad oceny y;
F - statystyka F lub wartos¢ chserwowana F; df - stopnie swobody; ssreg -regresyjna suma kwadratow; ssresid - resztkowa suma

kwadratow.
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2.3.Ustawowa wysokosé progu kosztu uzyskania dodatkowego roku iycia
skorygowanego o jakosc

Prog opfacalnosd jest maksymalnym akceptowanym kosztem uzyskania jednostki wynikuzdrowotnego.

Zgodnie z obecnie obowigzujgcymi zapisami art. 12 pkt. 13 i art. 19 ust. 2 pkt. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywie niowego oraz wyrobow medycznych
[0] podstawg szacowania progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zyciaskorygowanegoo jakosc jest Produkt
Krajowy Brutto (PKB) na jednego mieszkarnca w rozumieniu art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 paidziernika 2000 .
o sposobie obliczaniawartoscirocznego produkiu krajowegobrutto (Dz.U.z 2000 r. Nr 114, poz. 1188oraz Dz
U.z 2009 r. Nr 98, poz. 817), przy czym za prog kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanegoo jakost
przyjmuje sie trzykrotnosc rzeczonej wielkosci PKB na jednego mieszkanca. Zgodnie ze wskazanym przepisem,
Prezes GUS przedstawia szacunkows srednig wartos¢ PKB na jednego mieszkanca za okres ostatnich trzech lat
dla obszaréw okreslonych w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 26 paidziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci
rocznego produktu krajowego brutto i ogtasza w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,Monitor Polski” w terminie do dnia 31 paidziernika drugiego roku po roku konczgcym okres ostatnich
trzech lat. W Obwieszczeniu Prezesa GUS zdnia 30 pazdziernika 2020 r. w sprawie szacunkow wartosci produkiu
krajowego brutto na jednego mieszkarnca w latach 2016-2018 ogloszono szacunek wartosci PKB na jednego
mieszkanca na poziomie catego kraju w wysokosci 51838 PLN [13].

W zwigzku z powyiszym wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku #ycia (oraz roku Zycia
skorygowanego o jakosc) obowigzujgca na dzien zakonczenia analizy wynosi 155 514 PLN/QALY (3 x 51 838 PLN).
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2.4.Zestawienie parametrow wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli zestawiono parametry wejsciowe modelu (w przypadku duzej ilosci danych wskazano
odwotanie do konkretnego miejsca w dokumencie).
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Tabela 11. Zestawienie parametrow modelu
Wartodé Deterministyczna analiza wrazliwosci: Probabilistyczna .
i zakres mmiennosci analiza wrafliwosci: fradio
Parametr w analizie o e
. zkiad mentarz
podstawowej minimum maksimum prawdopodobieristwa
Analiza podstawowa: sredniaz badania w grupie leczongj
opatrunkiem Exufiber® Ag+
Rozktad Gamma: i
Sov : o 3 : o Minimum: mediana wielkosci rany w grupie leczonej
Wyjsciowa wielkosc Srednia: wartosc £
3 : 5 opatrunkiem Exufiber® Ag+
rany (Wound size) 1376 410 2952 z analizy podstawowe] : ; e o z :
[mm2] _ Maksimum: wielkosc rany w subpopulacji z ranami ostrymi
Biad standardowy: w grupie leczone] opatrunkiem Exufiber® Ag+
=(2873/100)/SORT(7E) L | e
Probabilistyczna analiza wradliwosci: biad standardowy =
(SD/100) / pierwiastek kwadratowy z liczby pacjentow
Analiza podstawowa: przyjeto mediany jako wartosci mniej
i nieksmtatcone poprzez wartosci odstajgce.
Wariant 1:zmiana na poziomie sredniej : : e 5
i . Wariant 1: przyjeto wartosci srednie.
Skutecznosc Imiany Wari 2 dk . ke A |
- — - L . . N . ariant 2: w przypadku stosowania opatrunku Aguace
kliniczna: amiana Zmiany na poziomie Wariant 2: Zmiany na poziomie mediany, Nie dotyczy Extra zmian P ::::ﬁerzchni ran mierzc?ne udczag wimig
powierzchni rany mediany podczas 4. i 5. wizyty brak zmian dla Aquacel a zmiany powiers any P L
. . ) v e . i 5. nie roznity sie istotnie statystycznie od wartosci
(Wound size) Ag Extra (utrzymujgca sie wartosc wyjsciowa . -
5 A wyjsciowej;
powierzchni rany)
Szcregotowe wartosci liczbowe przedstawiono w rozdziale
224 (str 17
Perspektywa Perspektywa zgodna z Wymaganiami minimalnymi [2] oraz
ekonomicna NFZ oraz NFZ + pacjent Nie dotyczy Mie dotyczy Nie dotyczy P 280 ymag ymi 2]

z Wytycznymi HTA [3].

Koszt sredniza 1 cm?:
NFZ: 0,0991 =
NFZ + pacjent: 0,1842 zt

Opatrunek Aquacel
Ag Extra

Koszt wyjsciowy
pomniejszony o 5%

Koszt wyjsciowy
powiekszony o 5%

Nie dotyczy

Analiza podstawowa: przyjeto w oparciu o ceny
z Obwieszczenia Ministra Zdrowia oraz liczbe
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‘e Deterministyczna analiza wrazliwosci: Probabilistyczna
Wartosc i e Z e i
.. zakres zmiennosci analiza wradiwosci: Irodio
Parametr w analizie
podstawowej s / komentarz
minimum maksimum prawdopodobienstwa

rrefundowanych jednostek (cm?2) wg danych NFZ (szczegoty
przedstawia rozdziat 2.2.5.2, str. 20).
Deterministyczna analiza wradliwosci: wartosci prayjete
w celu zbadania wphywu zmiany kosztu na wyniki analizy;
przyjecie takiego zakresu jest zgodne z Wytycznymi HTA [3].

—
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Parametr

Wartosc
w analizie

Deterministyczna analiza wrazliwosci:
zakres mmiennosci

maksimum

Probabilistyczna
analiza wrafliwosci:
rozkiad
prawdopodobienstwa

Irodio
[ komentarz

.
*
1
. =

Srednia powierzchnia
opatrunku warod
zrefundowanych
opakowan [cm?]

138,79 cm?

124,91 cm?
[wartosc wyjsciowa
pomniejszona
o 10%)

152,67 cm?
[wartosd wyjsciowa
powiekszona
o 10%:)

Rozkfad jednostajny
na przedziale
minimum - maksimum

Analiza podstawowa: jest to srednia powierzchnia
uZzywanego opatrunku Aguacel Ag Extra, obliczona
w oparciu o dane NFZ (liczba zrefundowanych opakowan
2020 rok [32]; szczegoty przedstawiono w zatgczniku -
Tabela 17, str_54)

Deterministyczna analiza wrailiwosci: Wartosci przyjete
w celu zbadania wptywu zmiany kosztu na wyniki analizy;
przyjecie takiego zakresu jest zgodne z Wytycznymi HTA [3].
Probabilistyczna analiza wradliwosci: przyjeto rozkiad
jednostajny, tj. rozktad przyjmujacy wartosci z preedziatu
minimum-maksimum z réownym prawdopodobienstwem.

Uiytecznosci

Zaleinoic pomiedzy
powierzchnig rany
i uzytecznoscig: analiza

regresji

Wartosci minimalne

powierzchni rany:
wartosc wyjsciowa

pomniejszona o 25%.

Wartosci minimalne
uFytecznosci:
wartosc wyjsciowa
pomniejszona
o odchylenie
standardowe.

Parametry rownania
regresji: wartosc
wyjsciowa

Wartosci
maksymalna
powierzchni rany:
wartosc wyjsciowa
powiekszona o 25%.
Wartosci
maksymalna
uiytecmosci:
wartosc wyjsciowa
powiekszona
o odchylenie
standardowe.

Powierzchnia rany:
Rozktad Gamma
Uzytecznosc:
Rozkiad Beta
Parametry rownania
regresji:
Rozktad Gamma
Parametry rozktadow
grednia: wartosc

z analizy podstawowe]
btad standardowy:

na podstawie danych

Analiza podstawowa: przeprowadzono przeglad
uiytecznosci zwigzanych z przebiegiem leczenia
w rozwazznym wskazaniu. Odnaleziono jedng publikacje,
ktorej wyniki pozwalaty na okreslenie zaleznosci pomiedzy
powierzchnig rany i uzytecznosciami [z wykorzystaniem
kwestionariusza EQ-5D preferowanego przez polskie
Wytyczne HTA [3]).
Deterministyczna analiza wradliwosci: wartosci z analizy
podstawowej pomniejszone/powiekszone o 25%albo
odchylenie standardowe.
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e Deterministyczna analiza wrazliwosci: Probabilistyczna
Wartosc i i ; S =
.. zakres zmiennosci analiza wradiwosci: Irodio
Parametr w analizie
. rozkiad [ komentarz
PO TS minimum maksimum prawdopodobieristwa
pomniejszona Parametry rownania  z publikacji Selva-Sevilla
o odchylenie regresji: wartosc 2020.
standardowe. wyjsciowa
powiekszona
o odchylenie
standardowe.
Dane dotyczgce skutecznosc | bezpieczenstwa zaczerpnieto
Z badania Lev-Tov 2019 [10] wobec czego w niniejszej
analizie przyjeto horyzont zgodny z tym badaniem
klinicznym.
Horyzont czasowy 4 tygodnie MNie wprowadzono Nie wprowadzono Nie wprowadzono : i :
W zwigzku z krotkim horyzontem czasowym oraz brakiem
wystarczajgcych danych dotyczgcych skutecznosci dla
diuzszego horyzontu nie testowano innych alternatywnych
dhugoici horyzontu.
Stopy dyskontowe Przyjete roczne stopy dyskontowe 53 zgodne
(koszty | wyniki 0% Mie dotyczy Nie dotyczy Mie dotyczy z Wymaganiomi minimalnymi [2] oraz
zdrowotne) z Wytycznymi HTA [3].
Przyjeta wysokosc progu optacalnosci (3 x PKB per capita)
Prog optacalnosci 155 514 PLN/OALY Mie dotyczy Nie dotyczy Mie dotyczy jest zgodna z Wymaganiami minimalnymi [2] oraz

z Wytycznymi HTA [3].
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2.5.Wyniki analizy uzytecznosci kosztow

2.5.1. Analiza podstawowa

Tabela 12 przedstawia efekty zdrowotne oraz elementy kosztow stosowania porownywanych technologi
zdrowotnych oraz przedstawia oszacowanie wspofczynnika ICUR. Dane s3 rezultatem obliczen
przeprowadzonych w modelu. Wyniki przedstawiajg wartosci dla 4-tygodniowego horyzontu czasowego,
w przeliczeniu na jednego ,usrednionego” pacjenta. Wyniki dotyczace kosztdw przedstawiono rowniez w formie
graficznej (Wykres3, Wykres4).

Tabela 12. Wyniki analizy ekonomicznej: zestawienie kosztow i konsekwencji, koszt uryskania dodatkowego roku fycia
skorygowanego o jakosc (wspotczynnik ICUR)

Parametr wyniku Exufiber® Ag+ Aquacel Ag Extra Roinica

Liczba wizyt

Wyniki zdrowotne

3
:
E
3

5

Perspektywa NFZ+pacjent

5

Whnioski koncowe z analizy ekonomicznej

Exufiber® Ag+ jest interwencjg dominujgcg, tj. stosowanie Exufiber® Ag+ generuje

Whioski z analizy ekonomicznej . . .
- ! wyZsze wyniki zdrowotne (QALY) oraz mniejsze koszty.

[¥)
[¥5]
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Whykres 3. Wyniki analizy ekonomicmej: koszty z perspektywy NFZ
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2.5.2. Analiza progowa dla analizy podstawowej

Ponizsza tabela zawiera wyniki analizy progowe] dla wynikow uzyskanych w analizie podstawowe] analizy

ekonomicznej. W analizie progowe] przyjeto, ze udziat poszczegdinych opakowan opatrunku Exufiber® Ag+
w liczbie zrefundowanych jednostek [cm?) bedzie taki jak w analizie podstawowe;j.

Tabela 13. Wyniki analizy progowe]j dla wynikow uzyskanych w analizie podstawowej analizy ekonomicmej.
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Metodyka anaiz',l_prugmej: obliczenie cen zbytu netto, dia ktdrych ICUR = progowi optacalnosci 3 x PKB per capito. W przypadku gdy nie
byto mozliwe, aby ICUR byt rdwny progowi optacainosc, wyznaczono najwieksza ceng zbytu netto, dia ktdrej ICUR byt mozliwie najblizszy
progowi optacalnosci (i jednoczesnie ICUR byt mniejszy od progu opfacainosc).

2.5.3. Analiza wrazliwosci

2.5.3.1. Deterministyczna analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosd, w ramach

ktdrej testowano alternatywne wartosd parametrow analizy. Poniisze tabele przedstawiajg wyniki
deterministycznej analizy wrazliwosci.

Whyniki deterministycznej analizy wrazliwosd wykazaty stabilnos¢ wnioskdw ptynacych z analizy e konomiczne.
Zmianawartosci parametrdw modelu dotyczacych skute cznosd, kosztow, zuzycia zasobow oraz uzytecznos nie
wptyneto na wnioski. W kazdym wariancie deterministycznej analizy wrazliwosci opatrunek Exufiber® Ag+ jest
interwencjg dominujgca, tj. stosowanie Exufiber® Ag+ generuje wyzsze wyniki zdrowotne (QALY) oraz mniejse

koszty w porownaniu z zastosowaniem opatrunku Aquacel Ag Extra. Szczegdtowe wyniki przedstawiajg Tabela
14 (str.37), Wykres 5 (str. 42 ) oraz Wykres 6 (str. 43).

Whyniki analizy progowe] dla poszczegdlnych wariantow deterministycznej analizy wrazliwosci przedstawiono

w zatgczniku (rozdziat 3.7, str. 65). Wedtug wynikdw analizy progowej w ramach deterministycznej analizy
wrazliwosci, cenyprogowe s3 srednio az 3,6-krotnie wyzsze od cen wnioskowanych.
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Tabela 14. Wyniki deterministycznej analiry wradiwosci z perspektywy NFZ | NFZ+pacjent.
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2.5.3.2. Probabilistyczna analiza wraizliwosci

Probabilistyczna analiza wradliwosc (PSA) polegata na przypisaniu parametrom modelu od powiednich rozkiaddw
prawdopodobienstwa, a naste pnie na przeprowadzeniu 1 000 symulacji dla zestawdow parametrow kazd orazowo
losowanych z zadanych rozkladow prawdopodobienstwa. Ponize] przedstawiono wyniki wykonanegj
probabilistycznej analizy wrazliwosci.

Tabela 15. Wyniki probabilistycznej analizy wrailiwosci

Nalezy zwrocic uwage, e w probabilistycznej analizie wrazliwosc wyniki inkrementalne nie cechowaly sie
istotnym rozrzutem, j. nie stwierdzono, aby roznica w kosztach lub wynikach zdrowotnych {QALY) zmienifa sie
na niekorzysc wyrobu medycznego Exufiber® Ag+ (Wykres 7, Wykres 9). Powyisze Swiadczy o stabilnosc
uzyskanych wynikow.
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wykres 7
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2.6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu dokonania walidacji konwergendi przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajcych
opfacalnosc stosowania wyrobu medycmego Exufiber® Ag+. Zgodnie z zapisami w wymaganiach minimalmych,
w ramach przegladu analiz ekonomiczrych wyszukiwano analiz ekonomicznych, w ktérych porownano kosty
i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztamii efektami technologii opcjondnych [2].

Analizy ekonomiczne byty wyszukiwane w ramach przegladu syste matycznego przeprowadzone w ramach analizy
klinicznej. W strategii wyszukiwania nie wprowadzono zawezenia na typy badan, rodzaje wynikow, punkiow

koncowych ani technologie opcjonalne, wobec czego moiliwe bylo przeprowadzenie wyszukiwania wiasnie
w ramach analizy klinicznej. Strategie wyszukiwanie przedstawiono w analizie klinicznej [8].

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano prac przedstawiajgcych ocene ekonomicmng
stosowania wyrobu medycznego Exufiber® Ag+.

Dostepna jest analiza kosztow stosowania opatrunku Exufibe r Ag+ w warunkach polskich (Krasowski 2020 [43]).
Analiza Krasowski 2020 przedstawia porownanie kosztow wyleczenia owrzodzen zylnych goleni w warunkach
polskich, w oparciu o praktyke kliniczng autora analizy. Pordwnano koszty stosowania starych i nowych
opatrunkdéw. Do nowych opatrunkow zaliczono nastepujgce produkty: Granudacyn, Granudacyn gel, Exufiber
Ag+, Mepilex Ag, Mepilex, Mepilex Border. Natomiast do starych opatrunkdw zaliczono naste pujgce wyroby:
rivanol, gentamycin, woda utleniona, dermazin, kompres jatowy, chlorhexidini, opaska podtrzymujaca.
Uwzgledniono rowniez koszty wyrobowuciskowych, koszty wizyt oraz koszty edukadi otoczenia pacjenta. Koszt
wyleczenia owrzodzen zylnych goleni z wykorzystaniem starych opatrunkéw oszacowano na poziomie 7 853 4,
podczas gdy analogiczny koszt leczenia nowymi opatrunkami oszacowano na 2 838 z, co stanowi jedynie 1/3
kwoty wydatkowanej przy zastosowaniu starych opatrunkow. Co rownie wazne, oszacowano takie koszy
zastosowania nowych opatrunkdw wraz z jedoczesng edukacjg otoczenia pacjenta w zakresie poprawnego

schematu zmiany opatrunkdw (edukacja pozwalk wdrozyc leczenie w warunkach domowych). Koszty leczenia
przy wprowadzonej edukacji otoczenia pacjenta oszacowano na 1 230 zi, wiec stanowia zaledwie 1/6 kossiow
wynikajgcych z zastosowania starych opatrunkow. W analizie Krasowski 2020 przedstawiano rowniez srednig
liczbe zmian opatrunkdow wtygodniu — stosowanie starych opatrunkdw wymagato 6,44 zmian tygodniowo
natomiast nowe opatrunki zmieniano 2,72 razy w tygodniu.

Tabela 16 przedstawia zestawienie wynikdw analizy ekonomicznej dla opatrunku Exufiber Ag+ oraz analizy
ekonomicznej Krasowski 2020 [43]. Porownane srednich liczb zmian opatrunkdw tygodniowo wskazuje,
ze w niniejszej analizie liczba zmian stanowita potowe zmian oszacowang w analizie Krasowski 2020. W niniejszej
analizie obliczenia przeprowadzone przy zatozeniu 2,44 zmian/tydzien {wartos¢ srednia z badania Lev-Tov 2019
[10]; nie zmieniaty wnioskdw z analizy podstawowej, opatrunek
Exufiber® Ag+ pozostawat dominujgca terapig (mniejsze koszty oraz lepsze wyniki zdrowotne). Bezposrednie
porownanie kosztdw jest utrudnione ze wzgledu na roine horyzonty czasowe, oraz fakt, ze termin ,stare
opatrunki” w analizie Krosowski 2020 nie obejmowat komparatora ujetego w ninie jszej analizie (Aquacel Ag

Extra).
Tabela 16. Zestawienie wynikow analizy ekonomicznej dla opatrunku Exufiber Ag+ oraz analizy ekonomicznej Krasowski
2020.
Pordwnywane scenariusie Imiana
Liczba zmian opatrunku [ tydzien
Analiza ekonomiczna dla Exufiber® Ag+ Agquacel Ag Extra Redukcjao 62%
opatrunku Exufiber Ag+ 1,36 zmian/tydzien 3,56 zmian/tydzien (Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra)
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Pordownywane scenariusie

Imiana

Analiza ekonomiczna
Krasowski 2020 [43]

Nowe opatrunki
2,72 rmian/tydzien

Stare opatrunki
6,44 zmian/tydzien

Redukcjao 58%
(nowe opatrunki vs stare opatrunki)

Koszty leczenia

Analiza ekonomiczna dla

opatrunku Exufiber Ag+ Exufiber® Ag+ Agquacel Ag Extra Redukcjao 52%

(horyzont czasowy: 4 42323 # 290,91 # (Exufiber Ag+ vs Aquacel Ag Extra)

tygodnie)

Analiza ekonomiczna

Krasowski 2020 [43] Nowe opatrunki Stare opatrunki Redukcjao 64%

(horyzont czasowy. CZas 2838 # 7853 # (nowe opatrunki vs stare opatrunki)

do wyleczenia)

Analiza ekonomiczna A A

. Nowe opatrunki + edukacja . .

Krasowski 2020 [43] . . Stare opatrunki Redukcjao B4%
otoczenia pacjenta . :

(horyzont czasowy. CZas 7853 # (nowe opatrunki vs stare opatrunki)

do wyleczenia)

1230

2.7. Wnioski koncowe

Odniesienie do proguoplacalnosci

Prog optacalnosci jest maksymalnym akceptowanym kosztem uzyskania jednostki wyniku zdrowotnego. Biorac
pod uwage wysokosc progu oraz wyniki niniejszej analizy nalezy uznac, ze dla porownania Exufiber® Ag+ vs

Aquacel Ag Extra

obowigzujgcego wPolsce (155 514 PLN/QALY).

kosziowe]

=
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Whyniki probabilistycznej analizywrazliwosci wskazujg, ze prawdopodobienstwo, ze wyrob medyczny Exufiber®
Ag+ jest oplacalny przy progu oplacalnosci 155 514 PL NIQALY_

W swietle wynikow analizy ekonomicznej uzasadniona jest pozytywna decyzja refundacyjna dla wyrobu
medycznego Exufiber® Ag+.

2.7.1. Ograniczenia analizy

Niniejsza analiza posiada potencjalne ograniczenia, z ktdrych nalezy zdawac sobie sprawe podczas interpretacj
wynikow. Ponizej je przedstawiono:

W modelu uwzgledniono skutecznosc oraz bezpieczenstwo stosowania opatrunkdow Exufiber® Ag+ oraz
Aquacel AgExtra z badania lev-Tov 2019 [10], stanowigcego podstawe oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa w analizie Kinicznej [8]. Badanie Lev-Tov 2019 [10] nie byto badaniem randomizowarrym,
wobec czego wystepujg pewne roznice w charakterystykach wyjsciowych pomiedzy grupami pacjentow
leczonych porownywanymi opatrunkami. Szczegotowy opis tych ograniczen przedstawiono w analizie
klinicznej[8].

W badaniach klinicznych wiaczonych do analizy kliniczne] oceniono szereg istotnych klinicznie punktow
koncowych |(ocena stanu wysieku; ocena stanu rany oraz skory wokot rany; ocena rozmiaru rany; rodzaj
tkankiwtozysku rany; czestotliwosc zmian opatrunku pomiedzy wizytami; zmiana opatrunku pierwotnego
z powodu przeciekania; zastosowanie kompresji; obstuga i parametry techniczne opatrunku; wygoda,
dopasowanie i akce ptowalnos€ opatrunkdow przez pacjenta). Na przebieg leczenia ran moze wiec wphywac
wiele czynnikow, jednak w analizie ekonomicznej uwzgledniono jeden punkt konicowy — dla ktorego
odnaleziono odpowiednie uzytecznosc wyraZajgce jakosc zycia, t). uwzgledniono ocene rozmiaru rany
(powierzchnia rany).

W celu identyfikacji opublikowanych prac dotyczacych uzytecznosci poszczegolnych standw, w jakich
moze znaleié sie pacjent przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie w bazie informacji me dycanej
Medline (przez PubMed). W oparciu o dane z jedynego wiaczonego badania mozliwe byto wyznaczenie
uzytecznoscd zaleznych od powierzchni rany | Sefva-Sevilla 2020[25]). Pomiary dotyczace uzytecznoscioraz
powierzchnirany podano jako wartosci wyjsciowe oraz wartosci po 3 miesigcach leczenia (metodg punch
grafting (przeszczep prawidfowej/zdrowej skory w miejsce ran), komparator: leczenie bez metody punch
grafting), zatem zaleinosc pomiedzy uzytecznoscig | powierzchnig rany wyznaczono w oparciu o facmg
liczbe 8 danych (4 dane dotyczyly uzytecmosci, natomiast 4 dane dotyczyly powierzchnirany). Pomimo
wzglednie nieduzej liczby danych, w niniejszej analizie ekonomicznej stwierdzono zaleznos¢ pomiedzy
uzytecznoscig i powierzchnig rany, wobecczego zaleznosc te wykorzystanow analizie ekonomicznej.

Zaletg danych dotyczacych uzytecznosd jest fakt, ze uzytecznosc zostata oceniona z wykorzystaniem
kwestionariusza EQ-30 (EQ-5D-3L), czyli kwestionariusza preferowanego przez polskie wytyczne
przeprowadzania analizy ekonomicznej [3].
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Uzytecznosc przyjeta w modelu zostata wyznaczona w oparciu o wzglednie matg liczbe danych, wobec
czego w deterministyczne] analizie wrazliwosd przeprowadzono 20 wariantow obliczen rozwazajgeych
alternatywne dane wejsciowe dotyczace zaleinosci pomiedzy uiytecznosciy i powierzchnig rany.
W kaidym z tych wariantow opatrunek Exufiber® Ag+ pozostawat terapig opfacalng, co wskazuje,
e niepewnos dotyczaca przyjetych uzytecznosd nie wplywa istotnie na stabilnosc wnioskow ptynacych
z analizy ekonomicznej.

* W niniejszej analizie uwzgledniono punkt koncowy z badania Lev-Tov 2019 [10], dotyczacy pomiaru
powierzchni rany (Wound size). Nie byly dostepne dane dotyczace giebokosci rany ani objetosci rany,
ktdre mogly ewentualnie wpltywac na kalkulacje dotyczgce wielkosici stosowanego opatrunku. Dane
dotyczgce skutecznosci wyraione pomiarem powierzchni rany wskazaly na przewage opatrunku
Exufiber® Ag+ w porownaniu z opatrunkiem Aquacel Ag Extra, tj. stosowanie opatrunku Exufiber® Ag+
skutkowato wiekszg redukcjg powierzchni rany w pordwnaniu z opatrunkiem Aquacel Ag Extra [8]
Wieksza redukcja powierzchni rany powinna przetozyc sie na redukcje sredniej powierzchni opatrunku,
a co za tym idzie srednie koszty opatrunku Exufiber® Ag+ potencjalnie moghyby malec z czasem. Jednak
wobec braku danych o glebokosci danych przyjeto staty wielkosc opatrunkow, co — w Swietle wiekszej

redukcji sredniej powierzchni rany przy stosowaniu Exufiber® Ag+ — jest zatoZeniem na niekorzysé
opatrunku Exufiber® Ag+.

-N zakresie opatrunkdw mocujgcych, przeprowadzone badanie ankietowe wskazato, ze najczesciej
stosowany jest opatrunek Mepilex Border (wymieniony przez 6 sposrod 7 ekspertow) [28]. Jlednak nalezy
zaznaczyc, ie stosowane opatrunki mocujgce istotnie roznia sie w zaleznosci od eksperta, a poszczegolni
ekspercdi stosowali wzglednie duig liczbe réznych opatrunkdw mocujgoych. Obliczenia przeprowadzone
w deterministycznej analizie wrazliwosci wykazaly, ze ewentualna niepewnosc¢ dotyczaca koszu

opatrunku mocujgcego nie wplywa w jakikolwiek negatywny sposob na wiarygodnosc wynikow analizy

ekonomicznej.

-‘~.Ia wynikach badania ankietowego oparto sie rowniez przy szacowaniu kosztu jednostkowego wizyt
zwigzanych ze zmiang opatrunku [28].

* W analizie ekonomicznej przyjeto horyzont czasowy 4-tygodniowy. W analizie klinicznej przedstawiono
dane dostarczajgce dowodow na duig skutecznosé opatrunku Exufiber® Ag+ w okresie diuzszym niz 4
tygodnie; wopisach przypadkdw opatrunek Exufiber® Ag+ wykazat m.in. duzg skutecznosé w leczeniu
pacjentdw z owrzodzeniami stopy cukrzycowej, zapobiegajgc potengjalnmym amputacjom, w sytuacji, gdy
wczesniejsze wielomiesieczne leczenie ran bylo nieskuteczne i stan rany ulegat znaczace mu pogorszeniu
[8].Jednak w zwigzku z brakiem danych przedstawionych dla komparatora w analogicznie diugim okresie,
zdecydowano o nieprzeprowadzeniu modelowania dla horyzontu diuzszego. W ramach niniejszej analizy
ekonomicznej, stwierdzono, ie przyjety 4-tygodniowy horyzont, nawet, pomimo Ze wleczeniu ran
przewlektychigte bokich nie pokrywa catego procesuleczenia (. nie uwzglednia na przyktad uniknietych
epizoddw amputacji), to mimo wszystko jest wystarczajgcy, aby odzwierciedlic dostateczne oraz istoine
roznice w zakresie wynikow zdrowotnych ikosztow, wystepujagce pomiedzy pordownywarnymi
opatrunkami.
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2.7.2. Dyskusja

Leczenie ran przewlektych czesto stanowi problem z perspektywy medycyny. Dodatkowo leczenie ran stanowi
istotne obcigzenie ekonomiczne z perspektywy opieki zdrowotnej oraz pacjentow iich bliskich [40].

Przyczyng diugotrwatych zaburzen gojenia rany moze byc infekcja, nadmiemy wysiek z rany, maceracja, a takie
biofilm bakteryjny, ktdry uniemozliwia odbudowe tkanek Opatrunek Exufiber® Ag+, to innowacyjny opatrunek,
stworzony do walki z biofilmem. Posiada badania in vivo potwierdzajgce zapobieganie ponownemu odtwarzaniu
biofilmu [44, 45]. W kontakcie z wysiekiem, Exufiber® Ag+ uwalnia do fozyska rany jony srebra zwalczajac
bakterie, grzyby i inne patogeny towarzyszgce infekcji. Rana pozbawiona komarek bakteryjnych moze wytwarzac
zdrowatkanke, a proces gojenia przebiegac bez zakfocen [11,12,36,38].

Exufiber® Ag+to opatrunek opracowany w innowacyjnej technologii Hydrolock®, posiadajgcy unikalng budowe
i wiasciwosci. W kontakcie zrang, przybiera postac przezroczystego zelu i pochtania oraz zatrzymuje wydzieling
w strukturze opatrunku. Bardzo waine jest, ze opatrunek Exufiber® Ag+ moze zostac usuniety zrany w jednym
kawatku, co jest moiliwe dzieki temu, ze w kontakcie z wysiekiem opatrunek zeluje, zachowujac trwatg,
nienaruszong strukture [11, 12, 37]. Utatwienie zmiany opatrunku (poprzez mozliwos¢ usunieda opatrunku
w jednym kawatku) wpltywa pozytywnie zarowno na skrocenie czasu poswieconego na zmiane opatrunku, jak
i redukuje bdl pacjenta zwigzany ze zmiang opatrunku oraz oczyszczeniem rany. Innym znaczacym aspektem, jest
fakt, ze opatrunek Exufiber® Ag+ dzieki technologii Hydrolock® przekazuje wysiek z opatrunku wypetniajacego

rane gteboka do opatrunku widrnego umozliwiajac state bezpieczne zarzgdzanie wysiekiem nawet przez 7 dni
[41,42].

Dowody naukowe przedstawione w analizie klinicznej wskazaty na skutecznosc oraz bezpieczenstwo stosowania

opatrunku Exufiber® Ag+ [8]. Zatem wydaje sie by¢ zasadne, aby rozwazyc zrefundowanie opatrunku

Exufiber® Ag. Jego refundacja zapewnitaby dostep do skuteczneji bezpiecznej _

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy kosztow-uzytecznosci, §j. w formie wymaganej przez
Wymagania minimalne [2] oraz polskie Wytyczne HTA [3]. Przeprowadzony przeglad analiz e konomicznych
nie dostarczyt metod modelowania, na ktore moina byloby powofac sie w pracy nad niniejszg analizg
ekonomiczng, wobec czego autorzy niniejsze] analizy skonstruowali model farmakoekonomiczny pozwalaacy
oszacowac koszty oraz wynikizdrowotne w oparciu o zgormadzone dane dotyczgce skutecznosci oraz kosztow.
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W celu przeprowadzenia modelowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych uwzgledniono wiele danych
dotyczgcych: skutecmosci, kosztow, zuzycia zasobdw, uzyte cznosci oraz zatozen dotyczacych przebiegu terapil
Ograniczenia dotyczace danych wejscowych przedstawiono w rozdziale Ograniczenia analizy (str. 49). Wobec
wielu niepewnosci przeprowadzono rozbudowang analize wrazliwosci, w ramach ktorej oceniono wphyw
alternatywnych wartosci parametrow analizy na wyniki i wnioski analizy ekonomicznej.

W swietle wynikow analizy ekonomicznej uzasadniona jest pozytywna decyzja refundacyjna dla wyrobu
medycznego Exufiber® Ag+.
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3.1.Kalkulacje srednich jednostkowych kosztow refundowanych opatrunkéw zawierajgcych srebro

Tabela 17. Kalkulacje srednich jednostkowych kosrtow refundowanych opatrunkow zawierajgcych srebro

Extra 5¥5 mﬁmn 25 53 302 1332 550 1,19% 250zt| 345zt 595z 0,100z | 0,138 0238z
cm®
Aguace] A+
Extra 10210 mgmm 100 214591 21 459 100 19 14% 1000zt | 1232zf| 2232z | 0,200zt 0,123 # 0223zi
cm®

220. Aguace| A+

14 Extra 15215 mﬁmn 235 75 DBD 16 B3 DOD 1507% 2250zt | 2557zt | 4B07zi| 01003zt 0,114# 0214zi
cm®
Aguace| AG+
Extra, 20230 mﬂma 6500 24114 14 468 400 12 91% 60,02zt | 6798zl | 1280021 | 0,200zt 0,113 # 0213 zi
cm®
tgcznie 54 153 050 55,88* 147 52 01000 | 0.1173 | 02179
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Aquacel Af  O76BA5SISZL

- ek = 600 6064 3 638 400 325% sea7zt 3440zt 9387z 0088zt 0057d 0156z
tgcznie 18 400 665 1899% 151,50 1"‘_“’:' '"_-"7’:1" '-'*:F?\g

* Ma podstawie Obwieszzenia Ministra Zdrowia [6].

** Na podstawie danych NFZ [32].

* Obliczone jako udziat w Bczbie zrefundowanych jednostek (om®) dia opatrunkéw o danej nazwie handlowei.

= Suma udziatow opatrunkdw o danej na 2wie handlowej.

¥ ¢ rednia wazona powierzchni {om’) z wagamiw postad udziatéw w Ezbie zrefundowanych jednostek {om®) dia opatrunkéw o danej nazwie handiowe].

* loraz wartoic z Dbwieszczenia oraz lizby jednostek {cm®) w opakowaniu.

& Sradni wazony koszt z wagamiw postad udziatéw w izbie zrefundowamych jednostek (om?) dia opatrunkdw o danej nazwie handlowej.

3.2.Kalkulacje srednich jednostkowych kosztow refundowanych opatrunkéw mocujacych

Tabela 18. Kalkulacje srednich jednostkowych kosrtow refundowanych opatrunkow mocujgcych

Numer GTIN lub
= o inny kod Zakres wskazai - Koii dont tach Liczba opakowan udziatw liczhie
i dawla® —— Grupa limitows detaliczna® objetych nd:lum':ii :':due::mf ::rz“ i’ zrefundowanych zrefundowanych
identyfikujacy refundacjz w 2020 roku? opakowan
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= = niny kod Zakres wskazai _ = - Liczba opakowan Udziatw liczhie
Narwa, postac Zawartosc ’ i Cena i Poziom Wiysokosc doplaty Kwota refundacy
- - ednoznacznie Grupa imitowa® objetych : = P rrefundowanych zrefundowanych
idawia! opakowania' 5 = detaliczna® 2 odplatnosc?  Swiadczeniobioroy® NFZ # 5

— 5 -5 I -

1 Dane w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia [6].
2 Dane NFZ o refundacji aptecznej za 2020 rok [32].
* Srednia wazona udziatamiw lizbie zrefundowanych opakowan.
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3.3.Prognoza udziatlow poszczegdlnych opakowan jednostkowych wyrobu
medycznego Exufiber® Ag+ w liczbie zrefundowanych jednostek (cm?2)

Tabela 19. Prognoza udziatow poszczegolnych opakowan jednostkowych wyrobu medycmego Exufiber® Ag+ w liczhie
mefundowanych jednostek ([cm)

Liczha zrefundowanych Udziat w liczhie Udziat w liczhie
jednostek [cm2] opatrunkow zrefundowanych  zrefundowanych
zawierajgcych srebro - dotyocy jednostek [om®]  jednostek [om?®]

|
|

S opatrunku nia opatrunkow aktualnie objetych —wW Oparcu o -dane
refundacjg [dane historycne za dane historyczne
2020 r.)* historyczne skorygowane**

144 4 44441

* W oparciu o dane, ktore przedstawia Tabela 17 (str. 54).

** Korekta polegata na zwickszeniu udziztow opatrunku o wielkosci 2 am x 45 om (przyjeto udziat 1,3%) oraz zmniejszeniu udziatow
opatrunku o wielkosci 10 om x 10 cm (zmniejszenie analogiczne do zwiekszenia udziatow dla opatrunku o wiekosd 2 cm x 45 cm). Ponadto
zwiekszono udziat opatrunku o wiekosd 4.5 om x30 om w stosunku do udziatcw opatrunkdw 4.5 cm x 10 cm 1 4.5 am x 20 am. tgczny udziat
tych trzech opatrunkdw nie ulegt zmianie. Korekta jest odwrotmie proporcjonalna do rozmiaru cpatrunku. Celem korekty jest eliminacja
sytuacji, w ktorej jeden z opatrunkdw ma zerowe udziabu.
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3.4.Kalkulacja srednich jednostkowych kosztow refundowanego opatrunku Exufiber Ag+

Tabela 20. Kalkulacje kosztow w ramach nowej grupy limitowej utworzonej przez opatrunek Exufiber® Ag+

Powierzchni DoD f % Cana Urz Cena i D"PH: m_ Ewota Dortat Cena

S om o ome e D am T e N e S Wl e i T e S e S
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* Opakowanie wyznaczajgce podstaw limitu w grupie limitowej.
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3.5.5trategie wyszukiwania analiz ekonomicznych

3.5.1. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych

Tabela 21. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed analiz ekonomicznych dla opatrunku Exufiber® Ag+
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Data ostatniego wyszukiwania: 04.05.2021r.

Tabela 22. Strategia wyszukiwania w bazie Embase analiz ekonomicznych dla opatrunku Exufiber® Ag+
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Data ostatniego wyszukiwania: 05.05.2021r.

Tabela 23. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane analiz ekonomicznych dla opatrunku Exufiber® Ag+
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Data ostatniego wyszukiwania: 04.05.2021r.

3.5.2. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych

Ponize] przedstawiono diagram opisujgcywyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych

Diagram 1. Diagram opisujacy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) — analizy ekonomiczne dla opatrunku Exufiber®
Ag+

Liczba pozycji zidentyfikowanych w wyniku wyszukiwania:

o PubMed: 117

= Embase: 110

= Cochrane: 9

= ClinicalTrials.gov/Clinicalregister.eu: 125
*  |nne frodta*: 16

tacznie: 377

Publikacje wytgczone jako duplikaty oraz na podstawie
wstepnej oceny tytutow i streszczen:
tgcznie: 377

Publikacje analizowane w postaci petnych tekstow
publikacji: 0
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Publikacje/irodta wytaczone na podstawie
analizy petnych tekstow: 0

Ostatecznie wigczono: 0

* inmych Zradet damych tj. poster konferencyjny oraz dane udostepnions przez Zamawiagoego

3.6.Przeglad uizytecznosci

3.6.1. Strategie wyszukiwania uzytecznosci; rany

Tabela 24 przedstawia strategie wyszukiwania uzytecznosci stanow zdrowia uwzglednionych w modelu.

Tabela 24. Strategia wysrukiwania uiytecznosci w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie zakonczone 19.05.2021

r.): ufytecmnosci rwigzane z ranami

3.6.2. Diagram wyszukiwania uzytecznosci zwigzanych z ranami

Ponize] przedstawiono diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania uzytecznosd.
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Diagram 2. Diagram opisujacy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) — uiytecmosci zwigzane z ranami

Liczba publikacji:
PubMed: 19

Publikacje wytgczone jako duplikaty oraz na
podstawie wstepnej oceny tytutdw i streszczen:
5

Publikacje analizowane w postaci
petnych tekstow:
14

Publikacje wytgczone na podstawie analizy
petnych tekstow: 13
(powod wykluczenia: brak uiytecznoici dla
standw wyroznionych w modelu)

Ostatecznie do analizy wigczono publikacji:
1 (Selva-Sevilla 2020)
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3.7.Analiza progowa dla deterministycznej analizy wraZliwosci

Tabela 25. Wyniki analizy progowej dla wynikow uzyskanych w deterministycznej analizie wrailiwosci z perspektywy MNFZ | NFZ+pacjent
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