Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny wyrobu medycznego EXUFIBER AG+ we wskazaniu:
terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym
(tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym wysiekiem
o roznej etiologii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq wyrobow medycznych:

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
135 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
100 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 25 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202,

EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
600 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226,

we wskazaniu: terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym
(tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym wysiekiem o rdznej
etiologii, jako wyrobow dostepnych w aptece na recepte.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dla wnioskowanych wyrobdw. Opatrunki mogq byc¢ refundowane w ramach
istniejgcej grupy limitowej 220.14. , Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajgce
jony srebra regulujgce poziom wilgotnosci rany” i wydawane za odptatnosciq
30%, pod warunkiem obnizenia ceny wyrobow
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rany przewlekte stanowiq interdyscyplinarny problem medyczny. W krajach
uprzemystfowionych, problem ran przewlektych (trudno gojgcych sie) dotyczy
ok. 1-1,5% populacji ogdlnej oraz ok. 3% populacji powyzej 60. roku Zycia.

W Polsce czynne owrzodzenie w niewydolnosci zylnej rozpoznano u 0,55%
badanych, a tqcznie czynne i zagojone owrzodzenie —u 1,52% 0sob. Przyjmujqc,
ze u 0,55% populacji dorostych Polakéw wystepujq czynne owrzodzenie, liczba
pacjentow ksztatftuje sie na poziomie 172 tys. Wystepowanie zespofu stopy
cukrzycowej moze dotyczyc¢ od 127 tys. do 285 tys. pacjentow (w oparciu o zakres
z dostepnych danych epidemiologicznych: 4,47%-10% sposrdod chorych
na cukrzyce). Wsrod pacjentdow ze stopq cukrzycowq, u 45% ma miejsce rozwdj
zakazenia, co przektada sie na liczbe od 57 tys. do 128 tys. pacjentow. Ogdlnie,
liczebnos¢ populacji z przewlektymi owrzodzeniami, niezaleznie od etiologii,
wynosi¢ moze 465 tys. w skali roku (w mozliwym zakresie od 399 tys. do 530 tys.).

Oceniana technologia to

Z opatrunkow aktualnie refundowanych w ocenianych wskazaniach, najbardziej
zblizony do ocenianego jest Aquacel Ag + Extra (od listopada 2021 r.).

Dowody naukowe

W badaniu NCT 02921750, pierwszorzedowym punktem koricowym dotyczgcym
skutecznosci byto procentowe zmniejszenie powierzchni rany. Wsrod pacjentow,
u ktorych zastosowano opatrunek Exufiber (technologia Hydrolock)
obserwowano wyzszqg w porownaniu do Aquacel Extra (technologia Hydrofiber),
wyrazong w postaci mediany, procentowq redukcje powierzchni rany (niemal
50% vs 42%). Obliczona przez autoréow badania NCT 02921750 réznica srednich
zmian w procentowej redukcji powierzchni rany pomiedzy Exufiber vs Aquacel
Extra wynosi -29,4% (95% Cl: -63,5; 3,2). Wynik, cho¢ korzystny dla pacjentéw
stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje istotnosci statystycznej
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(p=0,093). Wsrdd pacjentow leczonych Exufiber, w technologii Hydrolock,
odnotowano wyzszq, wzgledem Aquacel Extra (technologia Hydrofiber), redukcje
powierzchni rany wynoszqcq -4,64 cm2 vs -3,48 cm2. Obliczona, dla niniejszego
punktu koricowego, rdznica Srednich zmian nie jest znamienna statystycznie
(p=0,236). Wsrdod pacjentow leczonych Exufiber poziom odczuwanego bdlu
podczas oczyszczania rany byt nizszy, wzgledem pacjentow stosujgcych Aquacel
Extra. RAznica srednich zmian wynosi -1,10 (95% Cl: -7,87; 5,67). Wynik, cho¢
korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, to nie wykazuje
istotnosci statystycznej (p=0,75). Poziom odczuwania bdlu towarzyszqcego
usuwaniu opatrunku (ocena w oparciu o skale VAS) byt nizszy u pacjentow
stosujgcych Exufiber wzgledem pacjentow stosujgcych Aquacel Extra. Wynik,
choc korzystny dla pacjentow stosujgcych opatrunek Exufiber, nie wykazuje
istotnosci statystycznej (p= 0,834).

Pomiedzy porownywanymi technologiami nie odnotowano istotnych
statystycznie roznic w czestosci wystepowania zgonu, zdarzen niepozgdanych
ogdtem oraz ciezkich zdarzen niepozqdanych. llorazy szans wystgpienia
powyzszych punktdw kornicowych nie sq istotne statystycznie.

W analizie porownawczej (Sopata 2019) uwzgledniono 5 opatrunkow,
w tym Exufiber (Hydrolock) i Aquacel Extra (Hydrofiber). Opatrunek Exufiber
(Hydrolock) okazat sie miec¢ najnizszy potencjat absorpcyjny, a Aquacel Extra
(Hydrofiber) - najwyzszy sposrod 5 analizowanych opatrunkéw. W przypadku
Exufiber (Hydrolock) opatrunek zwiekszyt swoja wage szesciokrotnie, podczas
gdy Ssrednia waga opatrunku Aquacel Extra wzrosta niemal 19 razy.
Zaobserwowano rowniez rdznice w pojemnosci absorpcji.

W badaniu Lev-Tov 2020 oceniono zmiany wysieku (zmniejszony wysiek, brak
zmian, zwiekszony wysiek). Ocene przeprowadzono wyjsciowo oraz w 4. tygodniu
leczenia (28 dni) lub wczesniej, jesli rana byta sucha lub zagojona. Podczas
ostatniej wizyty w grupie stosujqcej opatrunek Exufiber Ag+, odnotowano
znamienne statystycznie zmniejszenie ilosci wysieku (na podstawie oceny fozyska
rany, opatrunku oraz otaczajgcej skory) u 27 pacjentow (36,0%), wzgledem
poczqgtku terapii (p=0,0019). Natomiast w przypadku grupy chorych stosujgcych
opatrunek Aquacel Ag Extra, nie odnotowano istotnego statystycznie
zmniejszenia ilosci wysieku wzgledem poczqgtku terapii (p=0,070). Oceniano takze
rozmiar rany: dtugosc, szerokosc oraz powierzchnie. Zarowno w przypadku grupy
pacjentow, u ktorych zastosowano opatrunek Exufiber Ag+, jak i grupy
z opatrunkiem Aquacel Ag Extra, po 4 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie
dtugosci oraz byty podobne.

Witasciwosci biobdjcze i przeciwbiofiimowe opatrunku Exufiber Ag+ byty
analizowane w oparciu o badanie na modelu zwierzecym (in vivo), ktérego wyniki
zostaty przedstawione w publikacji Davies 2019 oraz posterze konferencyjnym
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Gil 2017. Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+ (zawierajgcego siarczan srebra)
jest skutecznq opcjg terapeutyczng, pozwalajgcq na istotng statystycznie
redukcje liczby chorobotwdrczych bakterii Pseudomonas aeruginosa, wzgledem
wartosci wyjsciowej, zarowno po 3., 5. oraz 7. dniach terapii. Pozostate
analizowane opatrunki, tji. GFD bez Ag oraz Aquacel Ag+ Extra, redukujg
liczebnosc¢ drobnoustrojow w biofilmie bakteryjnym, jednak redukcja byta nizsza
i nie wykazywata istotnosci statystycznej. Zastosowanie opatrunku Exufiber Ag+
istotnie statystycznie zapobiega namnazaniu sie bakterii Staphylococcus aureus,
opornych na metycyline, zarowno po 3., jak rowniez 5. i 7. dniu leczenia,
wzgledem wartosci wyjsciowej (p<0,05). Zmiana liczebnosci drobnoustrojow
w biofilmie podczas 7. dniowego leczenia Exufiber Ag+ jest istotna statystycznie
wzgledem wszystkich pozostatych grup bedgcych przedmiotem analizy.
Dostepne dowody nie umozliwity przeprowadzenia porownania bezposredniego,
ani posredniego analizowanej interwencji z wybranym refundowanym
komparatorem. Badania dotyczq porownania z nierefundowanym obecnie
opatrunkiem Aquacel Ag Extra.

Wytyczne kliniczne

Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych klinicznych wskazuje na mozliwosc
stosowania opatrunkow zawierajgcych aktywne jony srebra, bez odnoszenia sie
do konkretnego typu opatrunku.

Stanowiska eksperckie

Wszyscy eksperci sq zgodni, odnosnie do potrzeby finansowania opatrunkow
Exufiber Ag+ ze Ssrodkow publicznych. Eksperci gtownie skupiali sie
na wtasciwosciach opatrunku, w szczegdlnosci na dziataniu terapeutycznym,
do ktorego nalezy dziatanie antybakteryjne, likwidacja biofilmu bakteryjnego,
leczenie infekcji, niwelowanie bolu oraz pochfanianie wysieku z owrzodzenia.
Technologia powinna byc¢ refundowana dla pacjentow z ranami gtebokimi,
np. w zespole stopy cukrzycowej, ze wzgledu na skutecznosc¢ terapeutyczng,
tatwos¢ stosowania (wyjmowanie z rany bez pozostawiania fragmentow),
skrocenie czasu terapii i zmniejszenie ryzyka amputacji koriczyn.

Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanego
opatrunku, wydatki NFZ i pacjenta bedq wzgledem scenariusza
istniejgcego we wszystkich rozpatrywanych wariantach. Zgodnie z danymi
sprawozdawczymi NFZ za 2020 r., udziaty opatrunku w rozmiarze 10 cm x 10 cm
mogq stanowi¢ okoto 60% liczby wszystkich refundowanych opatrunkow
w dostepnych rozmiarach. W zaleznosci od wielkosci przejmowanych udziatow
rynkowych przez wnioskowang technologie, catkowite dodatkowe koszty,
zwigzane z refundacjq opatrunkéw Exufiber Ag+, mogqg zatem wynosic,
w perspektywie NFZ, PLN — PLN w | roku oraz PLN —
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PLN w Il roku refundacji. Z perspektywy pacjenta, dodatkowe koszty
mogq wynosic¢ okofo PLN — PLN w | roku refundacji oraz
PLN — PLN w Il roku refundacji.

W przypadku refundacji opatrunkdw w ramach wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, z przyktadowym zachowaniem limitu finansowania
istniejgcych grup opatrunkow przeciwbakteryjnych ze srebrem, do ktorych
wnioskowany opatrunek hipotetycznie modgtby zostac¢ wigczony (220.14
lub 220.10), wydatki pacjenta bedq wzgledem scenariusza istniejgcego
we wszystkich rozpatrywanych wariantach. W zaleznosci od wielkosci
przejmowanych udziatow rynkowych przez wnioskowanq technologie, catkowite
dodatkowe koszty, z perspektywy pacjenta, mogq zatem wynosi¢ okofto:

PLN — PLN w | roku refundacji oraz PLN — PLN
w Il roku refundacji.

Glowne argumenty decyzji

1. Oceniana technologia stanowi jednqg z opcji terapeutycznych w leczeniu
trudno gojqgcych sie ran.

2. Ze wzgledu na brak udowodnionej przewagi nad komparatorem, technologia
powinna byc¢ refundowana we wspadlnej grupie limitowej z komparatorem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: WS.4230.2.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych:
e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN:
7323190151219;  EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka,
kod GTIN: 7323190151158; * EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 45 cm?,
1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196; » EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189; e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek
specjalistyczny, 100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172;  EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica,
opatrunek specjalistyczny, 25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165; ¢ EXUFIBER AG+, Emplastri
antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202; * EXUFIBER AG+,
Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 600 cm? 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226
we wskazaniu: terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem tkankowym (tj. rany gtebokie) z cechami
infekcji, ze Srednim i duzym wysiekiem o réznej etiologii”. Data ukoriczenia: 2 grudnia 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie eksperta i przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Mélnlycke Health Care Polska Sp. z o. 0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Molnlycke Health Care Polska
Sp. 2 0. 0. 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: Moélnlycke Health Care
Polska Sp. z 0. 0.



