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Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo znak WS 42302 2021 Z/ZW AZ SR, z dnia 26 10.2021r. w
sprawie niezgodnosci analiz przediozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg wyrobow
medycznych Exufiber Ag+ wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spelniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowe) ceny zbyiu, o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokie] wartosa
klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. 2021 poz. 74), w imieniu Wnioskodawcy
przedkiadam w zalaczeniu odpowiedzi na poszczegolne uwagi AOTMIT.
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Odpowiedz na pismo znak WS.4230.2.2021.ZZW AZ.SR
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie niezgodnosci analiz wzgledem
wymagan minimalnych
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WSTEP

Niniejszy dokument zawiera komentarze oraz wyjasnienia dotyczace wskazanych
niezgodnosci, a takze przedstawia wyniki dodatkowych obliczen uwzgledniajacych uwagi we
wskazanych niezgodnosciach.
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! Udziaty w lizhie zrefundowanych jednostek (om®) wedtug damych NFZ za okres styczen — zerwiec 2021: Aquacel AG+ Extra: 52,17%;
Agquacel Ag Extra: 26,65%; Aquacel Ag: 21,18%. Szozegdtowe dane przedstawiono z kalkulatorze zatgczonym do niniejszych odpowiedzi.
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Uwaga |.3, odnosnie do doboru techniki analitycznej w analizie
ekonomicznej

c

waga Prezesa AOTMIT

3. W zwigzku z tym, Ze analiza ekonomiczna (AE) zostata oparta o niskiej wiarygodnosci badanie Lev-
Tov 2020, ktore jest nierandomizowanym badaniem nieporownawczym, analizujgcym pojedyncze
ramiona, nie udowodniono wyzszosci klinicznej ocenianej technologii nad wybrang technologig
altematywng. Badanie dotyczy niezaleznej oceny efektow zwigzanych ze stosowaniem opatrunku
Exufiber Ag+ oraz opatrunku Aquacel Ag Extra.

W zwigzku z powyzszym, wybor analizy uZytecznosci kosziow jako techniki analitycznej analizy
ekonomicznej jest niewfasciwy. W takim przypadku odpowiednig technikg analityczng jest analiza
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minimalizacji koszitow z uwzglednieniem innych opatrunkdw, ktdre moga byé stosowane we
wnioskowanym wskazaniu.
Majac na uwadze powyZsze nie spefniono wymagar okreslonych w § 5 ust. 1-12 Rozporzadzenia.

ODPOWIEDZ MéInlycke Health Care Polska Sp.z 0.0.:

Technika analityczna zostala wybrana calkowicie zgodnie z Wymaganiami minimalnymi [14],
t]. zgodnie z najwyzszym aktem prawnym bezposrednio okreslajgcym forme analiz.
Wymagania minimalne wskazuja, ze analize ekonomiczng nalezy przeprowadzic w forme
analizy uzytecznosci kosziow. Wymagania minimalne dopuszczajg przeprowadzenie analizy
minimalizaci kosztow, jedynie w przypadku  wykazania terapeutyczngl rownorzednosc
wynikow zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowana a technologig opcjonalng (.. )" W
analizie kliniczne] nie wykazano terapeutyczne] rownorzednoscl, zatem nie ma podstaw
prawnych do przeprowadzenia analizy minimalizac)i kosziow. Gdyby analiza ekonomiczna
Zzostala przeprowadzona w formie analizy minimalizac)i kosztow, zasadny bylby zarzut
niespelnienia Wymagan minimalnych, gdyz przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow
nie byloby poprzedzone wykazaniem terapeutycznej rownorzednosci.

MNalezy zauwazyc, ze w uwadze o niespenieniu Wymagan minimalnych nie zostala podana
podstawa prawna ani metodologiczna, wedhlug kiore] mozliwe jest odstapienie od analizy
uzytecznosci kosziow na rzecz analizy minimalizac)i kosztow. Wobec powyzszego utrudnione
jest proste odniesienie sie do rzeczonej uwagi.

W uwadze o niespelnieniu Wymagan minimalnych pominiety zostal rowniez faki
przedstawienia w analizie kliniczne] randomizowanego badania klinicznego oceniajacego
skutecznosc technologii Hydrolock® (opatrunek Exufiber®) w porownaniu z technologig
Hydrofiber® (m.in opatrunek Aguacel Extra). W analizie kliniczne] wykazano przewage
technologii Hydrolock® (opatrunek Exufiber®) nad technologig Hydrofiber® (m.in opatrunek
Aquacel Extra), wykazang w ramach randomizowanego badania klinicznego (ocena dotyczyia
cech opatrunkow: m. in. fatwosci usuniecia z rany, zdolnosci absorbeji wysieku, zdolnosa
retencji wysieku). Dodatkowo, w analizie kliniczne] przeprowadzono dodatkows oceng
skutecznosci w oparciu o odrebng ocene efektow stosowania poszczegolnych technologn
w oparciu o porownanie z wartosciami wyjsciowymi, co pozwolito stwierdzic, 7e efekly
zdrowotne (np. redukcjarozmiaru rany) przy stosowaniu wnioskowane] interwencji sa wyzsze
niz w przypadku stosowania technologii opcjonalnej. Wobec powyzszego nie bylo mozliwe
stwierdzenie, ze porownywane technologie sa rownorzedne.

Wytyczne AOTMIT dla technologil lekowych [15] wskazuja, ze analize minimalizac)i kosztow
nalezy przeprowadzi¢ w przypadku _stwierdzenia w ramach analizy klinicznej rownorzednosa
klinicznej porownywanych technologii medycznych lub gdy réZnice miedzy nimi nie 53 istoine
klinicznie® Wytyczne AOTMIT dla wyrobow medycznych wskazuja, ze analiza minimalizacji
kosztow jestwykonywana, jesl  istniejgce dowody naukowe potwierdzajg, Ze wyniki zdrowoine
(efektywnosc porownywanych technologii medycznych) sg terapeutycznie rownorzedne™ [16].
Obie przestanki wymienione przez Wytyczne AOTMIT nie sa speinione, gdyz analiza kliniczna
nie wykazala klinicznej rownorzednosci (gdyz wykazano przewage technologii Hydrolocdk®
nad technologig Hydrofiber®), a roznice w skutecznosci uznano za istotne kliniczne (latwosc
usuniecia z rany, zdolnosc absorbcji wysieku, zdolnos¢ retencji wysieku).
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Wobec powyzszego nie bylo podstaw prawnych ani metodologicznych do przeprowadzenia
analizy minimalizacji kosztow.

Jednoczesnie Wytyczne AOTMIT dla technologil lekowych oraz Wytyczne AOTMIT dla
wyrobow medycznych wskazuja, ze mozliwe jest przeprowadzenie analizy konsekwena
kosztow np. w sytuacj niejednoznacznych wynikow analizy klinicznych lub braku
wiarygodnych danych umozliwiaiacych poréwnanie skutecznosci | bezpieczenstwa interwenagi
oceniane] Z komparatorami (np. brak badan z grupa kontrolng). Nalezy zauwazyc, 7ze analiza
ekonomiczna zawiera Zestawienie kosztow (Tabela 12 na str. 33 analizy ekonomiczngj
zalaczone] do wniosku), gdyz zestawienie kosziow jest standardowo wykonywana analizg
pozwalajaca przeanalizowac koszty stosowania porownywanych technologii z rozroznieniem
na kategorie uwzglednionych kosztow jednostkowych. W obliczeniach dodatkowo
przeprowadzonych w zwiazku z uwagami w sprawie niespetnienia Wymagan minimalnych
rowniez przedstawiono zestawieniakosztow oraz analizy koszty-uzytecznosc (zobacz rozdzid
5, str. 32).

Odnosnie do oceny skutecznosci, w analzie kliniczne] przedstawiono wyniki

randomizowanego badania klinicznego z grupg kontrolna, w kiérym bezposrednio poréwnano
efektywnosc kliniczna technologil Hydrolock w ktoérej opracowano opatrunek Exufiber Ag+ z
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technologia Hydrofiber, w kiore] wykonano zarowno opatrunek Aquacel Ag Extra 1| Aquacel
Ag+ Extra. Populacje docelowa w niniejszym badaniu stanowili pacjenc z owrzodzeniam
Zylnymi 1 mieszanymi (pochodzenia glownie zylnego) o wysieku od sredniego do duzego.
Whyniki analizowanego badania RCT wskazuja, iz:

« Exufiber® opracowany w technologii Hydrolock® stanowi istotnie statystycznie lepsza
wzgledem Aquacel Ag Extra (technologiaHydrofiber®) opcje terapeutyczngw zakresie
nastepujacych cech opatrunku: tatwosc usuniecia z rany, zdolnosc absorbcji wysieku
oraz zdolnosc retencji wysieku.

s Opatrunek Exufiber® w technologin Hydrolock® jest lepie) posirzegany przez
klinicystow w porownaniu z Aquacel Extra (technologia Hydrofiber®) pod wzgledem
wszystkich ocenianych cech wyrobu (latwosc zalozenia oraz usuniecia, elastycznost
opatrunku, zdolnosci dopasowania do rany, zdolnosc absorbgji oraz retencji wysieku,
zdolnos¢ absorbcji krwi oraz zdolnosé do zatrzymywania krwi oraz zdewitalizowanych
tkanek). lloraz szans dotyczacy ogolnego ,bardzo dobrego® wrazenia klinicystow ze
stosowania opatrunku w technologi Hydrolock® vs technologii Hydrofiber® jest istoiny
statystycznie na korzysc pacentow leczonych wyrobem Exufiber® w technologi
Hydrolock® (p =0,033).

« W opini klinicystow, opatrunek w technologil Hydrolock® jest istotnie statystycznie
lepsza wzgledem technologi Hydrofiber® opcjg terapeutyczna, poniewaZ nie
przywiera zarowno do rany (44,2% vs 31,1%), jJak rowniez skory wokot rany (72% vs
52 1%)[17].

Dodatkowo, w ramach raportu HTA przedstawiono wyniki badania na modelu zwierzecym (n
vivo), ktdre stanowi kolejny pod wzgledem zaawansowania po badaniach in vitro etap badan
przedklinicznych. Celem niniejszego badania byla ocena wiasciwoscl przecawbiofilmowych
opatrunku Exufiber Ag+ wzgledem m.in. opatrunku Aquacel Ag+ Extra, kiory oprocz srebra
zawiera w swoim skladzie 3 dodatkowe substance przeciwbakieryjne (kwas
etylenodiaminotetraoctowy, dioctowa sél sodowa 1 chlorek benzetoniowy). Wyniki badania
wskazujg, 1z podczas 7-dniowego okresu leczenia Exufiber® Ag+, ilos¢ obserwowanych w
strukturze biofilmu bakteri P. aeruginosa jest istotnie statystycznie nizsza wzgledem
opatrunku Agquacel Ag+ Extra, kiory oprocz srebra posiada w swoim skladzie dodatkowe
substancje przeciwbakteryjne (p<0,05) [18].

Podsumowujac, innowacyjnosc technologii, w ktore] opracowany zostal opatrunek Exufiber
Ag+ Hydrolock, kitory jako jedyny na rynku zawiera w swoim skladzie siarczan srebra, posiada
odzwierciedlenie w wynikach badania RCT oraz badania na modelu zwierzecym. Wyniki
powyzszych badan wskazuja, iz opatrunek Exufiber wykonany w technologii Hydrolock
wykazuje istotng statystycznie przewage nad opatrunkiem Hydrofiber w zakresie ogolnego
wrazenia klinicystow ze stosowania porownywanych opatrunkow (nie przywiera do rany oraz
skory wokol rany, jest fatwy do zalozenia oraz usuniecia, elastyczny, dopasowuje sie do rany,
posiada lepszg zdolnosc absorbji oraz retengi wysieku, zdolnosc absorboji krwi oraz
zdolnos¢ do zatrzymywania krwi oraz zdewitalizowanych tkanek). Ponadto, opatrunek Exufiber
Ag+ istotnie statystycznie skuteczniej wzgledem Aquacel Ag+ Extra zapobiega odtwarzaniu
sie bakteni P. aeruginosaw strukturze biofilmu.
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Podsumowujac, w analizie kliniczne] stwierdzono przewage technologii Hydrolock®
(opatrunek Exufiber®) nad technologig Hydrofiber® (mun opatrunek Aquacel AG+ Extra),
wykazang w ramach randomizowanego badania klinicznego; przewage stwierdzono w ocenie
dotyczace] cech opatrunkow: m. in. fatwosci usuniecia z rany, zdolnosci absorbcji wysieku,
zdolnosci retencji wysieku. W analizie kliniczne] przeprowadzono dodatkows ocene
skutecznosci w oparciu o odrebng ocene efektow stosowania poszczegolnych technologn
W oparciu o porownanie z wartosciami wyjsciowymi, na podstawie kiorego stwierdzono, ze
efekty zdrowotne — np. redukgja rozmiaru rany — przy stosowaniu wnioskowane] interwencj sg
wyzsze niz w przypadku stosowania technologii opcjonalne]. Wobec powyzszego nie bylo
mozliwe stwierdzenie, ze porownywane technologie cechujg sie podobnag skutecznoscia.

Uwaga I.5, odnosnie do niezgodnosci pomiedzy analizami

Uwaga Prezesa AOTMIT

5. Analiza wplywu na budzet (AWB) jest niespojna z APD, analiza kliniczng (AKL) oraz AE W
ramach ww. analiz, rozpatrywany komparator to wylacznie Aquacel Ag Extra, natomiast w
AWE komparatorami sg Aquacel Ag, Aquacel Ag Extra oraz Aquacel Ag+ Extra. W zwigzku
Ze stwierdzeniem zawartym w AWB: Majac na uwadze standardy | wytyczne postepowania
klinicznego w analizowanym wskazaniu, jak rowniez refundacje lekow ze srodkow publicznych
w Polsce, specyfike problemu zdrowotnego oraz dostepnosé danych dotyczacych
skutecznosci | bezpieczenstwa ostatecznie do analizy jako komparatory przyjeto wybrane
refundowane opatrunki zawierajace srebro” APD AKL i AE nie uwzgledniajg istotnych
komparatorow. Jak wyszczegolniono w pkt 2, zastosowane kryteria selekcji potencjalnych
technologii alternatywnych pomijaja istotne komparatory, a ponadito 53 nieprzejrzyste i roznig
sie w ww. analizach.

W zalaczonych do wniosku analizach problemu decyzyjnego oraz klinicznej jako komparator
przyjeto opatrunek Aquacel Ag Extra. W analizie wplywu na budzet poszerzono liste opc)
terapeutycznych o dwa opatrunki: Aquacel AG+ Extra oraz Aquacel Ag. Glowny komparator
wykonany jest w technologii Hydrofiber, tak jak | dwa dodatkowe komparatory uwzglednione
w analizie wplywu na budzet. Poprzez uwzglednienie dwoch dodatkowych komparatorow
uwzgledniono ewentualng mozliwos¢ przejmowania przez opatrunek Exufiber Ag+ czesa
udziatow sposrod wszystkich refundowanych opatrunkow wykonanych w technologu
Hydrofiber.

W uwadze o niespelnieniu Wymagan minimalnych nie zostala podana podstawa prawna ani
metodologiczna, wedlug kiérej nalezaloby zachowat zgodnosc pomiedzy analiza wplywu na
budzet i innymi analizami.
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Glownym dokumentem definiujgcym liste technologi opcjonalnych jest analiza problemu
decyzyjnego. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT dla wyrobow medycznych analizy kliniczna,
ekonomiczna oraz wplywu na budzet powinny by¢ zgodne z wnioskami z analizy problemu
decyzyjnego w zakresie technologii opcjonalnych [15], przy czym zgloszono zdanie odrebne
doWytycznych AOTMIT dlawyrobéw medycznych, zauwazaac, 7e uwzglednienie wanalizach
relatywnie duzej liczby wyrobow medycznych jako komparatorow niepotrzebnie skomplikue
proces opracowywania raportu HTA oraz dostarczy danych potencjalnie trudnych do oceny i
do sformutowania koncowej rekomendac)i przez AOTMIT oraz podjecie decyzji przez Minisira
Zdrowia [21]. Mozna zauwazyc, ze zgodnie z Wytycznymi AOTMIT dla technologii lekowych
analizy kliniczna 1 ekonomiczna powinny byC zgodne zw zakresie uwzglednionych
komparatorow, jednak analiza wplywu na budzet nie jest wymieniona w tym konteksoe
zgodnosal [16]. Nalezy jednoczesnie podkresiic, ze Wymagania minimalne nie okreslaja,
iz nalezy zachowac calkowita spojnosc pomiedzy analiza wplywu na budzet a pozostalymi
analizami [14]. W zwiazku z faktem, ze dla opracowywania analiz nadrzednym dokumentem
sq Wymagania minimalne, w analizie wplywu na budzet zdecydowano, aby uwzglednic dwa
dodatkowe komparatory, co pozwolilo uwzglednic ewentualng mozliwosc przejmowania przez
opatrunek Exufiber Ag+ udziatow sposrod wszystkich refundowanych opatrunkow
wykonanych w technologit Hydrofiber. O ile analizy: kliniczna | ekonomiczna nie odnosza sie
do calosc akiualne] praktyki klinicznej — 1. technologiami opcjonalnymi nie muszg byc
wszystkie refundowane opcje terapeutyczne, to w analizie wplywu na budzet wydaje sie
zasadne, aby uwzglednic poszerzong liste komparatorow w celu przedstawienia racjonalnego
wphywu wnioskowane] technologii po wprowadzeniu refundacii.

Mie jest rowniez zasadne przedstawione w uwadze stwierdzenie, ze z fakiu, iz analiza wplywu
na budzet zawiera poszerzonag liste technologii opcjonalnych, wynika, ze analizy problemu
decyzyjnego, kliniczna | ekonomiczna nie uwzgledniajg istotnych komparatorow. Analizy
powinny by¢ zgodne z analiza problemu decyzyjnego. W zakresie wyboru technologa
opcjonalnych analizy kliniczna | ekonomiczna sg zgodne z analizg problemu decyzyjnego,
jednoczesnie analiza wplywu na budzet uwzglednia dodatkowe dwie technologie medyczne.
MNalezy zauwazyc, ze uwzglednienie dwdch dodatkowych technologi opcjonalnych nie wplywa
w jakikolwiek sposob na wnioski koncowe plynace z analizy wplywu na budzet: analiza
wrazliwosci w ramach analizy wplywu na budzet wskazala, ze niezaleznie od uwzglednionych
technologi opcjonalnych wprowadzenie refundacji opatrunku Exufiber Ag+ skutkuje redukga
wydatkow platnika publicznego oraz pacjenta.

Uwaga I.6, odnosnie do swiadczen rozliczanych w ramach wizyt
Zwigzanych ze zmiang opatrunku.

Uwaga Prezesa AOTMIT

6. W AE i AWB uwzgledniono trzy kody grup odpowiadajgce swiadczeniom rozliczanym — w
ramach wizyt zwigzanych ze zmiang opatrunku (£31, PZ25 1 Z25) udzielanym w
ambulatoryjnegl opiece zdrowotnej (AOS5). PowyZsze zafoZenie pomija fakt iz w polskim
systemie opieki zdrowotnej zmiana opatrunku | opatrzenie rany Sswiadczone s3
w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdmia
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8 lipca 2020r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych zzakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej (Dz.U. 2020 poz. 1255) obejmuje swiadczenie porady
pielegniarki POZ, w ramach ktérego mozhiwy jest (.. )Dobor sposobow leczenia ran w ramach
swiadczen leczniczych udzielanych przez piele gniarke samodzielnie bez zlecenia lekarskiego
obejmuje: 1) przeprowadzenie wywiadu, 2) wykonanie podstawowych pomiarow Zyciowych i
ich ocene; 3) wykonanie badania fizykalnego; 4) przekazanie informacji o mozZliwosci doboru
sposobow leczenia ran; 5) opatrzemie ran; 6) udzielanie informacji o zaleceniach
pielegniarskich, wtym kierowanie do lekarza podstawowej opieki zdrowoinej (.. )"oraz {..)
Ordynowanie wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 15a ust. 8 pkt 1 lit. ¢ ustawy z
dnia 15lipca 2011 r. o zawodach pielegniarkii pofoznej, witym wystawianie na nie zlecenia
albo recepty obejmuje: 1) przeprowadzenie badania przedmiotowego | podmiotowego, 2)
ordynowanie wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 15a ust 8 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dria
15lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki | poloznej, w tym wystawienia na nie zlecenia albo
recepty lub poinformowanie o koniecznosci zgloszenia sie  do lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej celem dalszej oceny stanu zdrowia; 3) udzielanie informacji o zaleceniach
pielegniarskich (.. )" Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 160/2021/D507Z Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30.09.2021 r. w sprawie warunkow zawarcia i realizacji umow o
udzielanie sSwiadczen opieki zdrowotnej w zakresie podstawowe] opieki zdrowotnef
swiadczenie pielegniarki POZ rozliczane jest wedlug stawki kapitacyjnel wynoszgcej obecrie
41,76.

W zwigzku z powyZszym, oszacowania Whioskodawcy nie odzwierciedlajg rzeczywistych
warunkow udzielania swiadczenia, a co za tym idzie ponoszonych przez NFZ kosztow.

Leczenie ran moze by¢ dokonywane w ramach Swiadczen innych niz ambulatoryjna opieka
specjalistyczna — np. w ramach Podstawowe) Opieki Zdrowotne) [42] lecz rowniez w ramach
swiadczen w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie: swiadczenia w izbie przyjec
[43]. Jednak leczenie ran przewleklych, glebokich z wystepujaca infekcja nie zostalo wprost
wyrazone w aktach prawnych dotyczacych leczeniaw ramach Podstawowe) Opieki Zdrowoing
[42]lub w ramach Swiadczen w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie: Swiadczenia
w izbie przyjec [43].

w ramach Podstawowe) Opieki Zdrowotnej. Rany przewlekie
— zgodnie z definicja stosowana przez NFZ —to rany wyste pujace ponad 6 tygodni bez postepu
gojenia od pierwsze|] udokumentowane] wizyty u lekarza zwiazane] z rang | rozpoczynajacej
proces leczenia [44].2 Narodowy Fundusz Zdrowia wprowadzit Swiadczenia realizowane w

* Wyijgtek stanowi pacjent z rang rozpoznang, wramach zespotu stopy cukrzycowej od 11 stopnia w skali PEDIS wystepujgcg ponad 2
tygodnie bez postepu gojenia, od pierwsze] udokumentowane] wizyty u lekarza zwigzane] z rang i rozpoczynajgoe] proces leczenia. [44]
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ramach Kompleksowego LeczeniaRan Przewleklych” podajacw uzasadnieniu, ze , Glownymi
trudnosciami, z jakim dotychczas spotyka sie ta grupa chorych, jest niemoznosc uzyskania
pomocy dajgcej wymierny efekt leczniczy.” [45) Wobec powyzszego nalezy uznac, 7ze w
przypadku pacjenta z rang przewlekla, gleboka 1 jednoczesnie z objawami infekgji, gdy
wczesniejsze relatywnie diugie etapy leczenia nie byly skuteczne, zasadne jest skierowanie
pacjenta do opieki specjalistycznej. Wydaje sie bardzo malo prawdopodobne, ze pacjent bez
wymiernego efekiu leczniczego w relatywnie dlugim okresie wczesnigjszego leczenia (np.
leczenia nie w ramach ambulatoryjne] opieki specjalistycznej), nie zostalby skierowany na
leczenie do swiadczeniodawcow scisle spegalistycznych (w ramach ambulatoryjne] opieki
specjalistyczne]). Opieka nad ranami glebokimi z objawami infekcji moze wymagac
specjalistycznych zabiegow (np. wyciecie martwicze] tkanki [44]), co moze wymagal
swiadczen specjalistycznych z zakresu chirurgii (naczyniowej, ogolnej lub plastycznej) [46]
Wymieniony w uwadze zakres sSwiadczen porady pielegniarki POZ nie obejmuje takich
specjalistycznych zabiegow.
W celu uwzglednienia wiarygodnych danych odpowiadajacych polskiej praktyce klinicznej, w
analizach zalozenia dotyczace swiadczen rozliczanych w ramach wizyt zwiazanych ze zmiang
opatrunku przyjeto w oparciu o opublikowane analizy [22, 23, 24] oraz

. Oczywiscie zmiana opatrunku moze
odbywal sie rowniez wramach swiadczen Podstawowe] Opieki Zdrowotne), tak jak to
Zaznaczono w uwadze w sprawie niespeinieniaWymagan minimalnych. Jednak zgromadzone
wramach prac nad analizami informacje stanowily silng przestanke zatym, aby przyjac —jako
warant podstawowy — zalozenie o zmianie opatrunkow w ramach ambulatoryjne] opiek
speqmstyczne] fwlaszcza, 7ze w IHHEJEI"IHIZIB ocenionegj pmezADTMT[ZE] przyjeto zbllzone

MNalezy rowniez zauwazyC, ze w niektorych przypadkach zmiana opatrunku moze byc
przeprowadzona rowniez w warunkach domowych (po uprzednim wczesnigjszym
przeszkoleniu osob opiekujacych sie chorym) [26], co generowaloby zerowe koszty z

perspektywy platnika publicznego.

analizach przyjeto wanant zakladajacy zerowe koszty zwigzane ze zmiang opatrunku. Jest to
zalozenie konserwatywne, t). naniekorzysc wnioskowane] interwenc)i, gdyz stosowanie
wnioskowane] interwencji wymaga mniejsze] liczby wizyt zZwigzanych ze zmiang opatrunku niz
w przypadku stosowania technologii opcjonalnej.
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Przedstawione w rozdziale 5: Tabela 2 (str. 32) oraz Tabela 3 (str. 33) przedstawiajg wyniki,
odpowiednio analizy ekonomiczne] oraz analizy wplywu na budzet przy uwzglednieniu
zerowych kosztow zwigzanych ze zmiang opatrunku. Obliczeniawskazaly, ze uwzglednienie
zerowych kosztow zmiany opatrunku nie wphlywa na konicowe wnioski z analiz ekonomicznej i
wplywu na budzet. W analizie ekonomicznej opatrunek Exufiber Ag+ pozostaje technologig
dominujaca, natomiast w analizie wplywu na budzet wprowadzenie refundac) opatrunku
Exufiber Ag+ skutkuje zmniejszeniem wydatkow platnika publicznego oraz pacjenta.
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2. UWAGIW RAMACH ANALIZY KLINICZNEJ

Uwaga Il.1, odnosnie do opisu kwerend.

Uwaga Prezesa AOTMIT
1. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera opisu kwerend przeprowadzonych w
bazach bibliograficznych (§ 4. ust. 3 pkt 3).

Wyjasnienie:

Whioskodawca przedstawif opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych,
Jjednak dostarczone opisy strategii nie sg mozliwe do powtorzenia w ramach przegladu
przeprowadzonego w bazie Cochrane - bledny zapis cudzysfowu (pozycja 33; "Exufiber®
Ag+’).

W zwigzku z niespefnieniem powyZzszego wymagania, nie zostaly spefnione rownez
wymagania okreslone w § 4. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia.

W analizie klinicznej Wnioskodawcy uwzgledniono opis kwerend w bibliograficznych bazach
danych (rozdzial 12.1). Jednak na skutek bledu edytorskiego w tabeli 43, przedstawiajace]
wyniki wyszukiwania w bazie Cochrane w wierszu 33 pojawit sie bledny zapis cudzystowu
"Exufiber® Ag+". Strategia wyszukiwania publikacy w bazie Cochrane zostala
przeprowadzona prawidlowo. Zastosowanie w ramach strategii wyszukiwania synonimu z
poprawnym zapisem cudzystowie (wiersz 33) pozwala na identyfikacje jednego rekordu,
Zzgodnie z tym co zostalo przedstawione w analizie klinicznej Wnioskodawcy w tabeli 43.
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3. UWAGIW RAMACH ANALIZY EKONOMICZNEJ |
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Uwaga Ill.1, odnosnie do przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych

1. Analiza ekonomiczna nie zawiera przegladu systematycznego opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktorych porownano koszty | efekly zdrowotne stosowania wnioskowang
technologii z kosztami | efektami technologii opcjonalnych w populaci wskazanej we
wrtiosku, a jeZeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaly opublikowane — w
populacji szerszej niz wskazana we wniosku (§ 5ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia).

Wviasnienie:

Wskazany w  AE  przeglad systematyczny oparty  jest  wylgcznie na
hasfach odnoszgcych sie do AKL, a tym samym nie zawiera hasef kluczowych, niezbednych
do poprawnego zaprojektowania strategii wyszukiwaniadla przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych.

W analizie ekonomicznej przeprowadzono przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych

W rozdzialach 2.6 oraz 3.5 analizy ekonomicznej opisano metodyke oraz wyniki przegladu
systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych. W ramach przegladu w strateqga
wyszukiwania uzyto jedynie sltow zwiazanych z opatrunkiem Exufiber” | nie zawezono
wyszukiwania o jakiekolwiek stowa zwiazane z jednostkami chorobowymi. Brak zawezenia o
jakiekolwiek stowa zwigzane z jednostkami chorobowymi, sprawit, ze w ramach przegladu
wyszukiwano wszystkie mozliwe analizy ekonomiczne, 1). dla wszystkich mozliwych wskazan
— identycznych z wnioskowanym, jak rowniez dla wskazan dowolnie wezszych oraz dowolnie

szerszych. |

Odnosnie do uwag w zakresie niespeinienia Wymagan minimalnych nie wyjasniono, dlaczego
w omawianym przypadku przeglad analiz ekonomicznych musiatby zawierac hasta kluczowe
dodatkowe (w poréwnaniu z przegladem przeprowadzonym w analizie klinicznej). Brak
jakichkolwiek zawezen w zakresie populac oraz rodzaju badan (ij. brak zawezen do badan
klinicznych lub analiz ekonomicznych) pozwala wyszukat wszystkie mozliwe publikace
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dotyczace opatrunku Exufiber Ag+ (bez wzgledu czy publikacje dotyczytyby badan klinicznych
czy analiz ekonomicznych) i sprawia, ze w ramach jedne) strategii mozna bylo przeprowadac
poprawne przeglady zaréwno w ramach analizy klinicznej, jak 1 analizy ekonomicznej.

Uwaga IlIl.2,

* Oblizone jako 45% z liczebnosd 38 tys. 1106 tys.

Malnlycke Hedth Care Polska Sp. zo.0. Tel +48 22 350 52 BO NIP: 542-25-88-828
ul. Preasnyska 6b (Wegde C) |l pigtm Fax +48 22 350 52 B1 REGON: 050832281
01-756 Warszawa Zoliborz KRS: 0000186273

warw. moinly cke._com

NS



Molnlycke

Uwaga I1ll.4, odnosnie do oszacowania aktualnych rocznych
wydatkow na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

4. Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 1it. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 1it. ci
art. 26 pkt 2 Ilit. i ustawy nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Z wysZczegolnieniem
skfadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepue
(& 6 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia).

W zwigzku z niespetnieniem powyZzszego wymagania, mie zostaly speinione rowniez
wymagania okreslone w § 6 ust. 1 pkt 8-10oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzadzenia.
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W analizie wskazano oszacowania rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania  swiadczen ze  srodkow  publicznych,  ponoszonychna leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku w ramach scenariusza istniejgoego
oraz scenariusza nowego.

W ramach wymaganych oszacowarn analiza powinna zawierac wyliczenia kosztow, jakie
aktualnie sg ponoszone na leczenie wszystkich pacjentow w omawianym stanie kliniczrnym, i
kosztow refundacji wszystkich opatrunkow specjalistycznych majacych zastosowanie we
wrioskowanym wskazaniu z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej refundace
ceny opatrunku Exufiber Ag+, o ile wystepuje.

ODPOWIEDZ Méinlycke Health Care Polska Sp. 20.0.:

IV obec powyzszego w ramach oszacowania aktualnych

rocznych wydatkow na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
wykorzystano oszacowania dotyczace liczebnosci pacjentow kwalifikujacych sie do terapii
opatrunkiem Exufiber Ag+ (

W polskie] analizie kosztow oszacowano, ze calkowity koszt leczenia pacjenta z
owrzodzeniem zylnym goleni wynosi 2 838 zt [26] 4 Nie odnaleziono tak kompleksowych
kosztow leczenia innych przewleklych owrzodzen niezaleznie od etiologii, wobec powyzszego
wykorzystano estymacje dla terapii owrzodzenia zylnego goleni.

Przyjecie liczebnosci || GGG o =z sredniego kosziu
leczenia pacjenta na poziomie 2 838 zl, wskazuje, ze akitualne roczne wydatki na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku mogg kszialtowal sie na
maksymalnym poziomie [ -

Uwaga lll.5, odnosnie do ilosciowej prognozy rocznych wydatkow

5. Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 1it. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 1it. ci
art. 26 pkt 2 Iit. i ustawy nie zawiera ilosciowe] prognozy racznych wydatkow podmiotu
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zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Z wyszcZegolnienem
skfadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zaloZzeniu,
Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o kicrej mowa
wart. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzjio podwyZszeniu ceny, o ktorejmowaw art. 11 ust. 4 ustawy
(& 6 ust. 1 pkt 4 Rozporzadzenia).

W zwigzku z niespefnieniem powyZzszego wymagama, nie zostaly speinione rowniez
wymagania okreslone w § 6 ust. 1 pkt 6-10oraz § 6 ust. 2-3 Rozporzadzenia.

|

DPOWIEDZ Méinlycke Health Care Polska Sp. 20.0.:

= [ = W

|
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Rysunek 1. Schemat postepowania z rang [4].
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