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Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych wyrobu medycznego Granulox® (aerozol z hemoglobing do stosowania miejscowego, ang. Topical
Haemoglobin Spray, THS) w leczeniu ran przewlektych (w tym owrzodzen zylnych, tetniczych i mieszanych
konczyn dolnych, owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, powiktanych ran pooperacyjnych, odlezyn, ran z

martwicg rozptywng lub zakazonych po odpowiednim leczeniu).
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentow.
Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2022 roku. [ EGczcIEININIIIIIEE
e
|

Liczebno$¢ populacji docelowej wyznaczono wstepnie na podstawie danych epidemiologicznych, a nastepnie
poddano procesowi kalibracji. Kalibracja zatozen analizy miata na celu uspdjnienie wynikéw modelowania w
zakresie wielkosci sprzedazy opatrunkow refundowanych z prognozg sprzedazy tych opatrunkow
przeprowadzong na podstawie danych NFZ. Sposrod parametréw determinujgcych wielko$¢ sprzedazy
opatrunkéw najwiekszg niepewnoscig obarczone sg liczebno$¢ populacji docelowej oraz wielko§¢ marginesu

opatrunku, i te parametry zostaty poddane kalibracji.

W analizie uwzgledniono koszty THS, opatrunkéw i ich wymiany. Zuzycie poszczegdlnych zasobdw w przebieg

leczenia ran na poziomie pacjenta okreslono zgodnie z zatozeniami analizy ekonomiczne;j.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze THS nie bedzie finansowany ze srodkéw publicznych. W scenariuszu
nowym zatozono, ze THS bedzie finansowany ze srodkéw publicznych, a jego rozpowszechnienie w populaciji
docelowej ustalono z uwzglednieniem wynikéw badania ankietowego przeprowadzonego wsréd polskich

specjalistow.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym i istniejgcym.

Wyniki
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Whioski koncowe
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1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Granulox® - hemoglobina w areozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego Granulox® (aerozol z hemoglobing do
stosowania miejscowego) w leczeniu ran przewlektych (w tym owrzodzen zylnych, tetniczych i
mieszanych konczyn dolnych, owrzodzeh w zespole stopy cukrzycowej, powiktanych ran

pooperacyjnych, odlezyn, ran z martwicg rozptywna lub zakazonych po odpowiednim leczeniu).

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego.

Problem zdrowotny, interwencja oceniana i opcjonalna

Problem zdrowotny

Rane przewlekla / owrzodzenie / rane niegojaca sie (ang. chronic wound / ulcaration / non-healing
wound) definiujemy jako ubytek skoéry spowodowany procesem chorobowym lub urazem, ktory
pomimo zastosowania odpowiedniego postepowania terapeutycznego nie poddaje sie leczeniu w
czasie potrzebnym do wygojenia innych ran. W literaturze przedmiotu nie wskazuje sie jednoznacznie
okresu, po ktérym rana moze zostaé sklasyfikowana jako przewlekta. Przyjmuje sie jednak, ze okres
ten wynosi przynajmniej 4-12 tygodni. Nalezy przy tym pamietaé, ze nawet poczgtkowo niewielki
ubytek w tkance, moze w wyniku rozwoju stanu zapalnego i kolonizacji drobnoustrojow, ulec
przeksztatceniu w niegojgce sie owrzodzenie wymagajgce specyficznego postepowania medycznego.
Dtugotrwaty proces leczenia ran przewlektych pomimo duzego postepu medycyny stwarza powazny

problem spoteczny i ekonomiczny [1-3].

W przypadku ran przewlektych dochodzi do zatrzymania fizjologicznego procesu gojenia na ktéryms z
etapow. Czesto wynika to z niewystarczajgcego ukrwienia tkanek, a przy tym zaopatrzenia w
konieczne sktadniki odzywcze i tlen. Rany takie zazwyczaj nie gojg sie samoistnie, a pozostawione
bez opieki mogg postepowac — zwieksza¢ powierzchnie w wyniku rozwijajgcego sie stanu zapalnego
oraz kolonizacji przez patogeny, zajmowa¢ kolejne tkanki oraz prowadzi¢ do powaznych powiktan.
Nalezy podkresli¢, iz nawet u pacjentdow pozostajgcych pod opiekg lekarza, w przypadku ktérych
wdrozono odpowiednie leczenie, proces terapeutyczny moze by¢ dtugotrwalty i trwaé wiele miesiecy, a
w skrajnych przypadkach lat (mediana czasu trwania terapii owrzodzeh o réznej etiologii w obrebie

nogi w badaniu obserwacyjnym prowadzonym w Polsce opublikowanym w 2012 r. wyniosta az 96

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 9



Analiza wptywu na budzet. Granulox® - hemoglobina w areozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

miesiecy [IQR 30; 168] [4]). Dodatkowo, w wielu przypadkach, gdy przyczyng powstania owrzodzenia

jest choroba przewlekta, rana moze mie¢ charakter nawracajacy.[5]

Terapia owrzodzen przewleklych jest ztozonym procesem obejmujgcym leczenie chordb lezgcych u

ich podstaw, kontrole infekcji oraz miejscowe leczenie samej rany [5, 6].

W przypadku stwierdzenia przewlektego owrzodzenia konieczne jest ustalenie jego przyczyny oraz
wdrozenie odpowiedniego leczenia, ktére umozliwitoby przywrocenie mikrokrgzenia w  okolicy
uszkodzonych tkanek. Pozwala to zwiekszy¢ dostepnos¢ do substancji odzywczych oraz tlenu, ktére

konieczne sg do wznowienia procesu gojenia [6].

Niezwykle waznym elementem opieki nad przewleklym owrzodzeniem jest dobdér odpowiedniego
opatrunku, ktérego witasciwosci zapewnig ranie optymalne $rodowisko. Wybdor materiatu
opatrunkowego jest zindywidualizowany i zalezy przede wszystkim od sytuacji klinicznej, wielkosci i
lokalizacji rany, rodzaju tkanek w jej obrebie, obecnosci zakazenia, dostepnosci produktéw oraz
preferencji pacjenta i lekarza/pielegniarki. Opatrunki stosuje sie na oczyszczone rany i w razie
potrzeby tgczy sie je m.in. z antybiotykoterapia, kompresjoterapig (zwlaszcza w owrzodzeniach

zylnych), odcigzeniem danego obszaru (zwtaszcza ZSC o charakterze neuropatycznym) [5, 7].

W przypadku, gdy standardowe postepowanie nie przynosi rezultatéw a rana nie goi sie pomimo
prawidiowego jej prowadzenia istnieje mozliwo$¢ zastosowania dodatkowych opciji terapeutycznych.
Majg one na celu wspomaganie oczyszczania rany (np. sonografia), ochrone tkanek rany,
zapewnienie odpowiednich warunkéw dla tozyska (np. zele hydrokoloidowe i pielegnacyjne) oraz
pobudzanie procesu gojenia (np. tlenoterapia, elektrostymulacje, dializat z krwi cielgt). Nalezy
jednoczesnie podkresli¢, iz wspomniane zabiegi i produkty, pomimo iz mogg istotnie przyspieszy¢
proces gojenia rany, stosowane powinny by¢ jako uzupetnienie standardowego postepowania
uzaleznionego od etiologii i charakteru rany, tj. terapii z uzyciem odpowiednich opatrunkow,

kompresjoterapii, zabiegdw rewaskularyzaciji itd [8—10].

W ostatnim czasie szczegdlnego znaczenia nabierajg metody terapii tlenowej, ktérych
podstawg dzialania jest ulatwienie dostepu tlenu do tozyska rany lub aktywne jego
dostarczanie, a przez to przyspieszenie procesu gojenia sie rany i wspomaganie prawidtowego
przebiegu tego procesu. Dostepne formy tlenoterapii stosowane w leczeniu ran obejmujg systemowg
lub miejscowg tlenoterapie hiperbaryczng (pod wysokim cisnieniem) lub normobaryczng, systemy do
ciggtego podawania tlenu, opatrunki uwalniajgce tlen, a takze terapie z wykorzystaniem nosnikow
tlenu atmosferycznego np. hemoglobiny [11]. Ostatnie rozwigzanie wykorzystane zostalo w

innowacyjnym wyrobie medycznym Granulox® — aerozolu z hemoglobing do stosowania miejscowego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [12].
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Interwencja oceniana

Granulox® to wyréb medyczny Il klasy zawierajgcy hemoglobine w aerozolu stosowany jako
uzupetnienie standardowej terapii ran niegojacych sie oraz trudnych do wyleczenia. Wyréb medyczny
Granulox® zawiera 10% karbonylowang hemoglobine. Pozostate sktadniki to fenoksyetanol 0,7%,

chlorek sodu 0,9%, N-acetylocysteina 0,05%, ad 100% woda. Wodny spray zawiera 12 ml. [13]

Preparat Granulox® wskazany jest do leczenia ran przewlektych, takich jak zylne, tetnicze, mieszane
owrzodzenia kohnczyn dolnych, owrzodzenia w ZSC, wtérne gojenie ran pooperacyjnych oraz
odlezyny. Moze by¢ réwniez stosowany na rany z martwicg rozptywng i zakazone po odpowiednim

leczeniu [13, 14].

Preparat ma postac aerozolu do stosowania miejscowego. Po oczyszczeniu i irygacji rany aplikuje sie
go na oczyszczong rane — rownomiernie nakfada cienkg warstwe preparatu natryskujgc z odlegtosci
5-10 cm. Granulox® nalezy stosowa¢ podczas kazdej zmiany opatrunku, przynajmniej raz na 3 dni. Po
zastosowaniu nalezy przykry¢ rane oddychajgcym, nieokluzyjnym opatrunkiem. Aplikacja preparatu

zgodnie z instrukcjg pozwala pokry¢ rane o wymiarach 2 x 3 cm. [13, 14]

Interwencja opcjonalna

Brak leczenia z uzyciem hemoglobiny w aerozolu jako interwencji dodanej do standardowego
postepowania w leczeniu ran przewlektych obejmujgcego stosowanie materiatéw opatrunkowych i
Swiadczen obecnie finansowanych ze $rodkéw publicznych w Polsce. Szczegdtowy opis opcji
finansowanych ze $rodkéw publicznych przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [12]. Do
okreslenia czestosci stosowania poszczegdlnych opcji terapeutycznych (opatrunki, rodzaje
opatrunkéw, zuzycie $Swiadczen) uwzgledniono dane z badania ankietowego przeprowadzonego
wsrod ekspertow praktykdw z dziedziny leczenia ran przewleklych w Polsce [15]. Badanie
przeprowadzono w czerwcu 2021 roku wsrdd szesciu lekarzy praktykujgcych leczeni ran w Polsce.

Kwestionariusz stuzgcy do przeprowadzenia badania stanowi zatgcznik do niniejszej analizy [16].

Stan aktualny

1.3.1. Aktualna praktyka kliniczna

W Polsce we wskazaniu ,przewlekle owrzodzenia” refundowanych jest obecnie 279 materiatéw
opatrunkowych zebranych w 15 grupach limitowych (220.1-15). Wszystkie opatrunki stosowane we
wskazaniu ,przewlekle owrzodzenia”, finansowane sg ze $rodkéw publicznych z 30% odptatnoscia

pacjenta.

Dodatkowe rozwigzania umozliwiajgce zamkniecie i wygojenie rany, ktére stosowane sg u pacjentéw

z populacji docelowej zostaty wskazane przez ekspertow w ramach badania ankietowego. || GczN
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Dodatkowo w uzasadnionych przypadkach ratowania zycia i zdrowia pacjenta wykonuje sie zabieg
amputacji (w 2018 r. wykonano 8700 takich zabiegéw u dorostych pacjentéw z cukrzycg [17]).
Prowadzi on do przynajmniej czesciowej niepetnosprawnosci oraz obarczony jest ryzykiem

wystgpienia ciezkich powiktan [18, 19].

1.3.2. Aktualna liczebnosé populacji docelowej

Definicje liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5.1. Liczebno$¢ populacji
docelowej w 2021 roku oszacowano przy zatozeniu, ze proporcja liczby nowych pacjentéw z ranami w
2021 r. do tgcznej liczby pacjentow z ranami w tym samym roku (chorobowos$c¢ roczna) jest taka sama

jak w roku 2022 (szczegoty w rozdziale 2.5.2).
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1.3.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2021 roku (Tabela 2). Zatozono, ze wydatki ptatnika w
2021 r bedg proporcjonalne do wydatkéw w 2022 r, a odpowiednig proporcje uzyskano poréwnujgc
prognozowane dane sprzedazowe opatrunkéw z tych dwodch lat. Pozostate dane populacyjne i
kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkdbw w scenariuszu aktualnym analizy BIA

(szczegotowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie ran przewlekltych w

populacji docelowej analizy w 2021 roku, obejmujgce kategorie kosztowe uwzglednione w analizie,

wynosza okoto N

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2021 roku

a) nieuwzglednione opatrunku w postaci zelu

1.3.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 13



1.4.

1.5.

Analiza wptywu na budzet. Granulox® - hemoglobina w areozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

1.3.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z zaleceniami producenta wyrob medyczny Granulox® jest wskazany do stosowania w
leczeniu ran przewlektych, takich jak zylne owrzodzenia goleni, tetnicze owrzodzenia goleni, mieszane
owrzodzenia goleni i owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, a takze do wspomagania gojenia sie
ran chirurgicznych i odlezyn. Moze by¢ réwniez stosowany na rany z infekcjg i na oczyszczone

wczesniej rany z martwicg rozptywng i widknikiem. [14]

Populacja, w ktorej moze by¢ stosowany Granulox® oprdocz pacjentdéw z populacji docelowej obejmuje
zatem réwniez pacjentdw z ranami niekoniecznie o charakterze przewlektym. Oszacowanie
liczebnosci populacji, w ktérej Granulox® moze by¢ zastosowany w oparciu o dostepne dane nie jest
mozliwe, szczegdlnie w kontekscie problematycznej kwestii oszacowania liczebnosci populacji
docelowej (znacznie bardziej precyzyjnie okreslonej). Biorgc pod uwage informacje przedstawione w
rozdziale 2.5.2, mozna szacowac, ze populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktérych

wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana obejmuje ponad 0,5 min osob.

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [20] do grupy
limitowej kwalifikuje sie leki o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania
oraz srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, pod warunkiem
spetnienia nastepujgcych kryteriow:

e to samo wskazanie lub przeznaczenie, w ktérych sg refundowane;

e podobna skutecznosc.

W analizie klinicznej [21] wykazano, ze stosowanie wyrobu medycznego Granulox® wigze sie z
dodatkowymi efektami zdrowotnymi w poréwnaniu do postepowania standardowego tj. opatrunkow
najbardziej zblizonych mechanizmem dziatania oraz sposobem finansowania do ocenianego wyrobu
medycznego Granulox® w przypadku wprowadzenia jego refundacji w leczeniu ran przewlektych, w
zwigzku z tym spetnione sg kryteria wymienione w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy zezwalajgce na

utworzenie nowej grupy limitowe;j.

W zwigzku z powyzszym w analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyziji
refundacyjnej, wyréb medyczny Granulox® bedzie finansowany w ramach nowo utworzonej grupy

limitowej.

Zatozenia analizy

e Analiza zostata przeprowadzona w horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2022 roku do 31 grudnia
2023 roku.
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e Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z tgcznej perspektywy ptatnika i

pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.

e Arkusz kalkulacyjny analizy wptywu na budzet znajduje sie w pliku obliczeniowym modelu

ekonomicznego.

e Zgodnie z metodyka analizy ekonomicznej uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty

THS, koszty opatrunkéw, koszty zmiany opatrunkow.

W ponizszej tabeli Tabela 3 znajduje sie zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 3.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédio Referencje
Liczba pacjentow
rozpoczynajacych leczenie Kal bracja w oparciu o dane
Dane populacyjne rany (i chorobowos$¢ roczna sprzedazowe NFZ dla -
po skompilowaniu z danych o opatrunkow
przebiegu leczenia)
Rozpowszechnienie THS Badanie ankietowe, dane od [15]
ogotem Zamawiajgcego
Rozpowszechnienie
Stopien wyparcia opatrunkow . )
okluzyjnych przez THS Badanie ankietowe [15]
Udziaty poszczegdlnych .
rodzajow opatrunkow Da’;‘;jg;izeegizk?xw"fz' [22, 15]
refundowanych
Udzialy Udziaty opatrunkéw
n|e_refondowanych ! Badanie ankietowe [15]
pacjentow leczonych w
ramach NFZ
Przebieg leczenia (rozmiar Hunt 2016, Hunt 2017, [23-25]
rany, % ran wygojonych) Hunt 2018
. Badanie ankietowe, Hunt
Rozmiar rany 2016, Hunt 2017, Hunt 2018 15, 23-29]
Kal bracja w oparciu o dane
Margines opatrunku sprzedazowe NFZ dla -
opatrunkow
o . Badanie ankietowe, Hunt
Zuzycie zasob6éw Czgstos¢ wymiany opatrunku 5446 10t 2017, Hunt 2018 (15, 23-25]
Wzrost liczby pacjentow
lsczonych w ra_mach NFZ__po Badanie ankietowe [15]
wprowadzeniu refundacji
THS
Wastage THS na poziomie Zalozenie }
pojedynczej aplikacji
Wastage THS na poziomie . .
opakowania produktu Badanie ankietowe [15]
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Parametr Zrédto Referencje

THS Dane Whnioskodawcy -

Obwieszczenie MZ,

Opatrunki refundowane dane sprzedazowe DGL [22, 26]
Koszty Opatrunki nierefundowane Zatozenie -
Wymiana opatrunku w Badanie ankietowe, Dane z [15]
ramach NFZ analizy D bucell®

Wymiana opatrunku

prywatnie Zatozenie )
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowag dla wyrobu medycznego Granulox® jako pacjentéw z ranami
przewleklymi i na podstawie dostepnych zrddet danych przeprowadzono wstepng prognoze

liczebnosci populacji docelowe;.

Przy uwzglednieniu okreslonej liczby pacjentéw, u ktérych rozpoczynane jest leczenie ran w
kolejnych 5 latach poprzedzajacych horyzont analizy (2017-2021) oraz 2 latach horyzontu
czasowego analizy (2022-2023) (parametry podlegajgce kalibracji na dalszym etapie obliczen) oraz
zatozen analizy ekonomicznej w zakresie przebiegu leczenia (efektywnosci terapii i zuzycia
zasobow) wymodelowano przeptyw pacjentdw w kolejnych tygodniach poszczegdlnych lat w

scenariuszu istniejgcym.

Wyniki modelowania w zakresie zuzycia opatrunkéw finansowanych w leczeniu ran przewlekiych
ze Srodkéw publicznych w latach 2022-2023 (horyzont analizy) skonfrontowano z prognozag
sprzedazy opatrunkéw refundowanych przeprowadzong na podstawie danych NFZ.
Przeprowadzono kalibracje zatozen modelu w zakresie liczby pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie oraz odpowiednich zatozen zaczerpnietych z analizy ekonomicznej, umozliwiajgca

uzyskanie wynikow modelowania spéjnych z prognozg danych NFZ.

Dla tak ustalonych zatozen analizy zamodelowano przeptyw pacjentéw w kolejnych tygodniach

analizy (w tym liczbe aktywnych ran) dla scenariusza istniejgcego.

Na podstawie wynikéw badania ankietowego oszacowano rozpowszechnienie wyrobu medycznego
Granulox® i wyodrebniono pacjentéw, u ktérych w kolejnych tygodniach analizy w scenariuszu
nowym rozpoczynana bedzie terapia z jego wykorzystaniem, tak by rozpowszechnienie Granulox®
ws$réd ogotu ran (nie tylko nowych) w kolejnych okresach analizy odpowiadato przyjetym w tym

zakresie zatozeniom.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2022-2023:
a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania wyrobu medycznego Granulox® ze $rodkéw publicznych:
i. przeprowadzono szczegotowe modelowanie przebiegu leczenia (z wykorzystaniem danych z
analizy ekonomicznej) u pacjentéw, ktérzy w scenariuszu nowym stosowaé bedg Granulox®
ii. oszacowano ,dopetnienie ran aktywnych”, tj. r6znice pomiedzy oszacowang wczesniej liczbg
wszystkich ran aktywnych w poszczegdlnych tygodniach oraz liczbg ran aktywnych wsrod

pacjentéw, ktérzy w scenariuszu nowym stosowac bedg Granulox®
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iii. dla ,dopetnienia ran aktywnych” w kazdym tygodniu naliczono srednie tygodniowe zuzycie
zasobow i koszty w calym okresie leczenia rany (dane z analizy ekonomicznej dla SoC bez
THS w horyzoncie 5 lat)

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu wyrobu

medycznego Granulox® ze $rodkéw publicznych:

i. przeprowadzono szczegotowe modelowanie przebiegu leczenia (z wykorzystaniem danych z
analizy ekonomicznej) u pacjentéw, stosujgcych Granulox®,

ii. dla oszacowanego wczesniej ,dopetnienia ran aktywnych” naliczono koszty identyczne jak w

scenariuszu istniejgcym (koszty nieréznigce).

7. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla pfatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

8. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla poszczegoélnych zmiennych / kategorii danych zdefiniowano warianty oznaczone
literg (np. R, P, C). W obrebie danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac

wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2 (np. wariant R1 i R2).

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skitada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zalezno$ci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [27], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow

wspotptacenia za leki.

Dodatkowo uwzgledniono koszty opatrunkéw petnoptatnych (koszt w catosci ponoszony przez
pacjenta) stosowanych jako uzupetnienie opatrunkéw refundowanych przez pacjentéw leczonych w

ramach NFZ, oraz — w scenariuszy istniejacym — koszty opatrunkéw petnoptatnych stosowanych przez
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pacjentow leczonych prywatnie, ktérzy w scenariuszu nowym, w zwigzku z wprowadzeniem refundacji

THS, rozpoczng leczenie w ramach NFZ.

Horyzont czasowy analizy

W analizie uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy poczgwszy od 1 stycznia 2022 roku. Zgodnie z
wytycznymi AOTMIT [28] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do
momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej 2 lat od wprowadzenia nowej technologii.
Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku
[20], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata, wiec modelowanie w dluzszym

horyzoncie czasowym obarczone jest niepewnoscia.

Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom AOTMIT wyrazonym w pismie dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego, w analizie wrazliwosci
rozwazono scenariusz, w ktérym poczatek horyzontu czasowego to 1 stycznia 2023 roku (scenariusz
H). Odpowiednie obliczenia zostaty przeprowadzone w uproszczony sposob: wyniki uzyskane w
analizie podstawowej (horyzont czasowy 2022-2023) =zostaly przeskalowane w oparciu o
prognozowany wzrost zuzycia opatrunkédw na podstawie danych sprzedazowych (determinujgcy w
analizie liczbe pacjentéw stosujgcych opatrunki) na okres 2023-2024. Zgodnie z zatozeniami analizy

sprzedaz opatrunkow w okresie 2023-2024 bedzie o ok. 9,2% wieksza niz w okresie 2022-2023.

Populacja docelowa

2.5.1. Definicja populacji docelowej

Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci z ranami przewlektymi (w tym owrzodzen zylnych,
tetniczych i mieszanych konczyn dolnych, owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, powiktanych ran
pooperacyjnych, odlezyn, ran z martwicg rozptywng lub zakazonych po odpowiednim leczeniu)

niegojgcymi sie pomimo stosowania terapii standardowej — zgodnie ze wskazaniami producenta.

2.5.2. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeanalizowano dane zidentyfikowane w
ramach analizy wptywu na budzet stanowigcej zalgcznik do wniosku refundacyjnego dla opatrunku
Dibucell® przedtozonego do MZ w 2020 r. [29], jak réwniez dane przedstawione w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT dla wspomnianego wniosku refundacyjnego. Dodatkowo w ramach niniejszej
analizy przeprowadzono niesystematyczne wyszukanie danych w omawianym zakresie, niemniej
jednak nie zidentyfikowano zadnych istotnych danych, kitére nie zostaly uwzglednione we

wspomnianych dokumentach dla opatrunku Dibucell®.
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W BIA dla Dibucell® wskazano, ze w Polsce liczba pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami wynosi
okoto 530 tys. z czego tylko 20% jest leczonych [30]. Przedstawiono rowniez dane z powiatu
krapkowickiego, gdzie roczny wskaznik wystepowania ran przewlektych w 2010 roku wyniést 1,59 na
1000 mieszkancow z kolei w 2012 roku 0,99 na 1000 mieszkancow [31]. Uwzgledniono takze
niemieckie dane dotyczace okoto 9 milionéw ubezpieczonych w 2012 r. mieszkancow, z ktérych
1,04% dotyczyt problem ran przewleklych [32]. Nastepnie odniesiono powyzsze dane
epidemiologiczne do aktualnej liczebnosci populacji Polski i ostatecznie stwierdzono, ze w Polsce
problem przewlektych owrzodzen dotyczy od 400 tys. do 530 tys. oséb rocznie, natomiast leczonych

pacjentow moze by¢ od 38 tys. do 106 tys. rocznie.

W oszacowaniach populacji docelowej przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT
wykorzystano wspoétczynnik chorobowosci z przegladu systematycznego Martinengo 2018 [33], ktory
zastosowano do aktualnej liczebnosci populacji polskiej. Uwzglednione dane przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Liczebnos$é¢ populacji docelowej — dane przedstawione w AWA dla Dibucell® (z przegladu Martinengo 2018)

Owrzodzenia

B Przewlekte Srednia wazona o
Parametr przewlekte o réznej ol . " Zrodto
. - owrzodzenia nég liczba badan
etiologii
Wspoétczynnik chorobowosci 2,21/1000 1,51/1000 1,67/1000 Martinengo 2018 [33]
Liczebnos$¢ populacji polskiej 38,3 mIn mieszkancow Dane GUS [34]
Populacja docelowa 84,6 tys. 57,8 tys. 63,9 tys. Obliczenia wiasne

AOTMIT

Jako uzupetnienie informacji przedstawionych w BIA i AWA dla opatrunku Dibucell® warto wspomnie¢,
ze w jednym z badah uwzglednionych w przeglgdzie systematycznym Martinengo 2018 — badanie
Heyer 2016 [32] — oceniano zaréwno chorobowos$¢é ran przewlektych ogoétem (w oparciu o
raportowane u pacjentéw rozpoznania ICD-10), jak réwniez chorobowosé ran przewlektych
poddawanych leczeniu (w oparciu o kody ICD-10 oraz wydawane pacjentom recepty na opatrunki).
Dane z badania odniesione do populacji Polski wskazujg, ze liczba pacjentéw z ranami przewlektymi
moze wynosi¢ odpowiednio ok. 398 tys. (1,04%) i ok. 165 tys. (0,43%).

Reasumujgc, na podstawie przedstawionych powyzej danych liczba chorych z ranami przewleklymi
leczonych w Polsce w ciggu roku moze wynosi¢ od 38 tys. oséb do 165 tys. oséb. Niemniej jednak
najnowsze sposrdéd danych, na ktérych oparte sg wspomniane szacunki zebrane zostaty w 2012 r.
Biorgc pod uwage postepujgcy z roku na rok wzrost liczby osoéb starszych (powyzej 60 r.z.) oraz fakt,
ze problem ran przewlektych wystepuje najczesciej wtasnie w tej grupie wiekowej, mozna spodziewac

sie wyzszej chorobowosci obecnie w poréwnaniu do danych sprzed dekady.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych NFZ o liczbie pacjentéw z ranami przewlektymi leczonych w

Polsce, a takze brak danych epidemiologicznych odnoszgcych sie do populacji Polski, wiarygodne
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oszacowanie liczebnosci populacji docelowej jest problematyczne. Zatozenia BIA w tym zakresie
zostaly ustalone, biorgc pod uwage dane NFZ dotyczace sprzedazy opatrunkéw refundowanych u
pacjentéw z ranami przewleklymi oraz zaczerpnigete z analizy ekonomicznej zatozenia dotyczgce
przebiegu leczenia ran na poziomie pojedynczego pacjenta. Liczebnosé populaciji stanowi jeden z
kilku parametrow analizy, ktérych wiasciwa kalibracja umozliwia uzyskanie wynikéw BIA spojnych z
danymi sprzedazowymi NFZ dla opatrunkéw. Szczegdty dotyczgce przeprowadzonej kalibraciji
zatozen analizy przedstawiono w rozdziale 2.72.7. W ponizszej tabeli zestawiono finalne zatozenia

analizy w zakresie liczebnosci populacji docelowej w zaleznosci od scenariusza analizy.

Zgodnie z danymi NFZ sprzedaz opatrunkéw refundowanych w ranach przewleklych ulega
zwiekszeniu w kolejnych latach (na podstawie danych z lat 2012-2020; z wyjgtkiem 2020 r.; szczegdty
w rozdziale 2.62.6), co wskazuje, ze potencjalnie rosnie réwniez liczba leczonych ran. W zwigzku z
tym w analizie przyjeto, ze tempo wzrostu liczebnosci populacji docelowej (a doktadnie liczby nowych

pacjentow w kolejnych latach) jest takie samo jak tempo wzrostu sprzedazy opatrunkéw.

Tabela 5.
Liczebnosé populacji docelowej w latach 2022-2023

i
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Dane sprzedazowe opatrunkéw

Opatrunki finansowane ze $rodkéw publicznych w leczeniu ran przewlektych dostepne sg w ramach
grup limitowych 220.01-220.15. Jak wskazujg dane sprzedazowe (Tabela 7 oraz Wykres 1), ilos¢
refundowanych opatrunkéw (wyrazona w cm? ich powierzchni) ro$nie w kolejnych latach. Nizszy niz
we wczesniejszych latach poziom wzrostu odnotowano w 2019 r., a w 2020 r. odnotowano spadek
sprzedazy, co moze byé czes$ciowo zdeterminowane pandemig COVID-19. Niemniej jednak dane z
okresu styczen-lipiec 2021 r. wskazujg na dalszy wzrost sprzedazy, po okresie spowolnienia w latach
2019-2020. Na potrzeby analizy zatozono, ze tempo wzrostu sprzedazy opatrunkéw refundowanych w

latach 2022-2023 utrzyma sie na poziomie sredniej z lat 2013-2019.

W ponizszej tabeli zestawiono dane sprzedazowe opatrunkéw refundowanych ze Srodkow

publicznych za lata 2012-2021 oraz prognoze na lata 2022-2023.

Tabela 7.
Dane sprzedazowe NFZ dla opatrunkow refundowanych w leczeniu ran przewlektych

Liczba sprzedanych cm? 2 (zmiana wzgledem poprzedniego roku)

2012 142 087 801

2013 222 636 885 (80 549 084)
2014 295 007 418 (72 370 533)
2015 377 110 065 (82 102 647)
2016 454 471 070 (77 361 005)
2017 544 573 483 (90 102 412)
2018 631 364 265 (86 790 782)
2019 656 680 112 (25 315 847)
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Liczba sprzedanych cm? 2 (zmiana wzgledem poprzedniego roku)

2020 628 963 781 (-27 716 331)
2021° 690 013 919 (61 050 138)
2022 (prognoza) 763 527 106 (73 513 187)
2023 (prognoza) 837 040 293 (73 513 187)

a) z wytgczeniem opatrunkéw w postaci zelu, dla ktérych nie dysponowano danymi umozliwiajgcymi przeliczenia wielkosci opakowania na cm?
opatrunku

b) dane z okresu styczen-lipiec 2021 r. przeskalowane na caty rok 2021 proporcjonalnie do liczby miesigcy (12/7) — analogiczny rozktad zuzycia w
ciggu roku obserwowany w latach 2013-2020

Wykres 1
Liczba sprzedanych cm? opatrunkéw refundowanych - dane NFZ za lata 2012-2021 i prognoza na lata 2022-2023
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700 000 000
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300 000 000

Liczba sprzedanych cm?

200 000 000
100 000 000

0
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Rok
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a) dane z okresu styczen-lipiec 2021 r. przeskalowane na caty rok 2021 proporcjonalnie do liczby miesiecy (12/7) — analogiczny rozktad zuzycia w
ciggu roku obserwowany w latach 2013-2020

Poziom sprzedazy opatrunkéw nie pozwala jednoznacznie okreslic odpowiadajgcej mu liczby

zatozen/wymian opatrunkow ze wzgledu na:

¢ potencjalng mozliwos¢ dzielenia opakowan opatrunkéw (wiecej niz jeden opatrunek odpowiadajgcy

jednemu opakowaniu opatrunku),

e potencjalne stosowanie opatrunkéw wtérnych (2 opatrunki przypadajagce na jedno zatozenie
opatrunku).

Mozliwos¢ oszacowania liczby pacjentow (ran) leczonych z wykorzystaniem refundowanych
opatrunkéw jest dodatkowo ograniczona przez niepewnos¢ w zakresie:
e rozmiaru rany i rozmiaru opatrunku (w tym marginesu i wastage),

e czestosci zmiany opatrunku i czasu leczenia rany.
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W ramach analizy dane sprzedazowe nie sg uwzgledniane bezposrednio jako jej parametr. Zatozono,
ze wielkos¢ sprzedazy opatrunkdéw w kolejnych latach jest wprost proporcjonalna do liczby pacjentéw
rozpoczynajgcych leczenie ran. W zwigzku z tym przedstawione dane dotyczgce dynamiki sprzedazy
zostaly odniesione do liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie ran w kolejnych latach (szczegoty
w rozdziale 2.5.2). Dodatkowo w procesie kalibracji modelu (szczegdty w rozdziale 2.7) walidowano
wielko$¢ sprzedazy w horyzoncie czasowym analizy bedgcg wynikiem modelowania z prognoza
przeprowadzong na podstawie danych NFZ (Tabela 7). Alternatywne prognozy wielkosci sprzedazy
opatrunkéw testowane byty ponadto posrednio w ramach analizy wrazliwosci przeprowadzonej dla

poszczegolnych parametrow modelu determinujgcych jej wielkosc.

Kalibracja modelu BIA

Poziom sprzedazy opatrunkéw szacowany w scenariuszu istniejgcym BIA jest wypadkowa:
e liczebnosci populacji docelowej;

e przebiegu leczenia ran (zgodnego z zatozeniami analizy ekonomicznej dla SoC bez THS):
o przezycie ran oraz zmiana powierzchni ran w czasie na podstawie wynikow badan klinicznych

oraz ich ekstrapolacji poza horyzont badan;

¢ ilosci stosowanych opatrunkow:
o zaleznej od czestosci zmiany opatrunku, jak réwniez potencjalnego stosowania opatrunkow

wtérnych (2 opatrunki zuzywane podczas jednej wymiany);

¢ wielkosci stosowanych opatrunkéw:
o w zaleznosci od rozmiaru rany z uwzglednieniem marginesu opatrunku, potencjalnego wastage

(uwzglednianego posrednio w marginesie).

Na potrzeby analizy przeprowadzono kalibracje zatozen analizy, majgca na celu uspdjnienie wynikéw
prognozy w zakresie wielkosci sprzedazy opatrunkéw refundowanych opartej o modelowanie
przeprowadzone w ramach analizy ekonomicznej z prognozg sprzedazy przeprowadzong
bezposrednio na podstawie danych NFZ. Sposréd parametréw determinujgcych wielko$¢ sprzedazy
opatrunkéw najwiekszg niepewnoscig obarczone sg liczebnosé populacji docelowej oraz wielkosé
marginesu opatrunku. W procesie kalibracji zatozono, ze pozostate parametry pozostajg na poziomie
niezmienionym wzgledem zatozen podstawowych CUA. Uwzgledniono nowe rany poczgwszy od
2017 r.

Na potrzeby Kkalibracji rozwazono 3 poziomy szerokosci marginesu opatrunku (posrednio
uwzgledniajgce potencjalny wastage i stosowanie opatrunkéw wtérnych) — 1, 2, 3 cm (szczegoty
dotyczace sposobu kalkulacji wielkosci opatrunku przedstawiono w rozdziale 2.10). W kazdym
przypadku dostosowano liczbe pacjentdéw rozpoczynajgcych terapie tak, by oszacowana sprzedaz
opatrunkéw byta zgodna z prognozg przeprowadzong w oparciu o dane sprzedazowe NFZ. Kalibraciji

poddana zostata liczebnosci populacji docelowej w 2017 r. — parametr ten zostat dobrany w ten
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sposob, by (po uwzglednieniu pozostatych zalozen analizy) modelowana sprzedaz opatrunkow
odpowiadata prognozie przeprowadzonej w oparciu o dane sprzedazowe NFZ. Wyniki poréwnania
prognozowanej sprzedazy opatrunkéw uzyskiwanej w wyniku modelowania w oparciu o (miedzy
innymi) liczebnos¢ populacji docelowej oraz sprzedazy prognozowanej wprost na podstawie danych
sprzedazowych NFZ dostepne sg w pliku obliczeniowym analizy na arkuszu ,Wyniki BIA”: w
komoérkach E55:F55 (wyniki modelowania w ujeciu populacyjnym), E56:F56 (prognoza sprzedazowa)
oraz E57:F57 (roznica pomiedzy wynikami dla obu podejs¢, ktérej minimalizacja jest celem procesu
kalibracji, polegajgcego m. in. na odpowiednim doborze liczby pacjentéw rozpoczynajgcych terapie w
2017 r.).

Na potrzeby analizy podstawowej uwzgledniono scenariusz posredni z 2 cm marginesem.
Uwzgledniona w tym scenariuszu liczebnos¢ populacji docelowej jest wyzsza niz oszacowana na
podstawie danych epidemiologicznych, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze dane epidemiologiczne
pochodzg z 2012 r. lub lat wczesniejszych, a jak wskazujg dane sprzedazowe opatrunkow, jej
liczebnos$¢ potencjalnie rosnie w czasie (np. ze wzgledu na starzenie sie spoteczehnstwa — rany
najczesciej wystepujg u oséb starszych). Jest to ponadto scenariusz konserwatywny w odniesieniu do
scenariusza z 1 cm marginesem (w kontekscie catkowitych wydatkéw inkrementalnych), w ktérym
uwzgledniona liczebnos¢ populacji w wiekszym stopniu odpowiada oszacowaniom na podstawie

danych epidemiologicznych.

Tabela 8.
Wyniki procesu kalibracji modelu BIA

Kalibracije modelu przeprowadzono przy zatozeniu podstawowych wartosci pozostatych (nie
modyfikowanych w procesie kalibracji) parametréw modelu.

Rozpowszechnienie THS w populacji docelowej

Docelowe rozpowszechnienie THS w populacji docelowej ustalono na podstawie opinii ankietowanych
specijalistow zestawionych w | .
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W BIA, zgodnie z metodyka przedstawiong w CUA, uwzgledniono zuzycie (i koszty) opatrunkow,
bazujgc na danych jednostkowych wyrazonych w cm?2 powierzchni opatrunku. Udziaty poszczegolnych
opatrunkédw wyznaczono na podstawie danych sprzedazowych danych DGL za okres 08.2020 —
07.2021 [22].

W analizie uwzgledniono wszystkie rodzaje opatrunkéw refundowane w ramach grup limitowych
220.1-15, z wyjatkiem opatrunkbw w postaci zelu, dla ktérych nie dysponowano danymi
umozliwiajgcymi oszacowanie kosztu przypadajgcego na jednostke powierzchni opatrunku. Biorgc
pod uwage stosunkowo niewielkg sprzedaz wspomnianych opatrunkéw (<4% ogotu sprzedanych
opakowan opatrunkéw refundowanych), przyjete zatozenie pozostaje bez istotnego wptywu na wyniki

analizy.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze pacjenci stosujg dowolne opatrunki (z wyjatkiem zeli),

zgodnie z oszacowang czestoscig ich stosowania.
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Granulox powinien by¢ stosowany w potgczeniu z opatrunkami gazo- i paroprzepuszczalnymi, i tym
samym nie powinien by¢ stosowany wraz z opatrunkami okluzyjnymi (w tym hydrokoloidowymi). W
zwigzku z powyzszym w scenariuszu nowym w przypadku stosowania THS opatrunki okluzyjne nie

zostaly uwzglednione w kalkulacjach.

W analizie uwzgledniono sytuacje, w ktérej w zwigzku z brakiem mozliwosci stosowania THS z
opatrunkami okluzyjnymi, pacjenci stosujgcy te opatrunki w scenariuszu istniejgcym, a jednoczesnie
rozpoczynajgcy terapie THS w scenariuszu nowym, bedg zmienia¢ je na opatrunki gazo- i
paroprzepuszczalne. W zwigzku z tym udziaty opatrunkéw okluzyjnych i nieokluzyjnych stosowanych
z SoC bez THS skalkulowano, biorgc pod uwage rozpowszechnienie THS ogdélem oraz stopien

wyparcia przez THS opatrunkéw okluzyjnych wskazany przez ankietowanych ekspertow. || Gz

-
.. -
I

Na tej podstawie wyznaczono docelowe (po osiaggnieciu docelowego rozpowszechnienia THS i
stopnia wyparcia opatrunkéw okluzyjnych) udziaty opatrunkéw okluzyjnych i nieokluzyjnych
stosowanych w ramach SoC bez THS. Nastepnie wyznaczono wartos¢ posrednig udziatéw (Srednia z
udziatéw w scenariuszu istniejagcym i docelowo w nowym) i ta warto$¢ zostata uwzgledniona w
analizie. W pliku obliczeniowym analizy istnieje mozliwo$¢ zmiany ustawienn dotyczacych udziatow

opatrunkéw stosowanych w ramach SoC na odpowiadajgce scenariuszowi istniejgcemu lub nowemu

(docelowo).
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Tabela 11.
Udzialy opatrunkoéw okluzyjnych i nieokluzyjnych — dane uwzglednione w analizie

hh

Zuzycie zasobow

Zatozenia analizy w zakresie zuzycia zasobéw sg zgodnie z odpowiednimi zatozeniami CUA.

—

HS

Dawkowanie Granulox® okreslono na podstawie informacji przedstawionych w ulotce / instrukgiji
obstugi, zgodnie z ktérymi opakowanie produktu wystarcza na 30 1-sekundowych rozpylen, z ktérych

kazde pozwala na pokrycie obszaru rany o powierzchni 6 cm? (2x3 cm). [13, 14]

W analizie uwzgledniono potencjalne straty THS (ang. wastage) na 2 poziomach:
e pojedynczej aplikacji THS,

e opakowania produktu.

W przypadku ran o powierzchni nieodpowiadajgcej wielokrotnosci 6 cm? w celu pokrycia catej rany
konieczne moze by¢é maksymalnie 1 rozpylenie wigcej niz wynika to wprost z powierzchni rany (w
przypadku 1-sekundowych rozpylen). W zwigzku z tym w analizie zatozono $redni wastage na
poziomie 0,5 rozpylenia na podanie, co zostato uwzglednione w analizie poprzez naliczanie kosztow
THS dla powierzchni 3 cm? wigekszej od szacowanej powierzchni rany. W ramach analizy wrazliwosci

rozwazono:
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brak wastage na poziomie pojedynczej aplikacji THS (scenariusz W-1),

wastage odpowiadajgcy zuzyciu THS na 6 cm? (scenariusz W-2).

Margines opatrunku wyznaczany jest w oparciu o jego szerokosc¢, przy zatozeniu, ze rana ma ksztait
kota, a opatrunek kwadratu o dlugosci boku réwnej srednicy rany powiekszonej o dwukrotnosé
marginesu opatrunku. Takie podejscie (w przeciwienstwie do powierzchni marginesu wyrazonej jako

% powierzchni rany) pozwala zachowac¢ realne relacje wielkosci rany i opatrunku bez wzgledu na
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wielko$¢ rany (stosunek powierzchni opatrunku do powierzchni rany jest coraz mniejszy wraz ze
wzrostem powierzchni rany). W analizie podstawowej uwzgledniono margines opatrunku na poziomie
2 cm, a w ramach analizy wrazliwosci rozwazono alternatywne wartosci parametru — 1 cm w
scenariuszu Z-1 i 3 cm w scenariuszu Z-2. Margines opatrunku uwzglednia posrednio potencjalny
wastage oraz stosowanie opatrunkéw wtérnych, co nie zostato uwzglednione poprzez wyodrebnienie
oddzielnych parametrow w modelu ze wzgledu na brak odpowiednich danych i tym samym brak
mozliwosci zwiekszenia precyzji obliczen w przypadku ich uwzglednienia. Wyboru rozmiaru marginesu
opatrunku dokonano w procesie kalibracji modelu BIA majacej na celu uspdéjnienie wynikéw analizy w

zakresie zuzycia opatrunkow z danymi sprzedazowymi NFZ (szczegoty w rozdziale 2.7).

Szacowana wielko$¢ opatrunku dla matych ran moze by¢ mniejsza niz najmniejszy dostepny
opatrunek (5x5 cm, 25 cm?), jednak w analizie nie uwzgledniono minimalnej wielkosci opatrunku,

zaktadajgc, ze opatrunki mogg by¢ dowolnie dzielone.

Wymiana opatrunku

Zgodnie z zatozeniami CUA, w analizie podstawowej przyjeto, ze opatrunki wymieniane sg co 3 dni
(srednio 2,33 razy w tygodniu), natomiast w ramach analizy wrazliwosci rozwazono scenariusze, w
ktérych wymiana opatrunkéw nastepuje co 2 dni (Srednio 3,5 razy w tygodniu, scenariusz Z-3) oraz co

4 dni ($rednio 1,75 razy w tygodniu, scenariusz Z-4).

Przebieg leczenia

W analizie uwzgledniono dane dotyczgce przebiegu leczenia, tj. przezycia ran oraz zmian powierzchni
ran w czasie zaczerpniete z CUA. Parametry te determinujg zuzycie wszystkich zasobow
uwzglednionych w analizie (THS, opatrunki, wymiana opatrunkéw). Uwzgledniono zaréwno wartosci

podstawowe CUA, jak réwniez minimalne i maksymalne prognozy.

Tabela 13.
Ekstrapolacja efektywnosci — podsumowanie zatozen analizy (dane z CUA)

Zatozenia
Scenariusz analizy

Zrédto danych Ekstrapolacja

Analiza podstawowa Najlepiej dopasowane krzywe

Srednia ze wszystkich badan wazona

Scenariusz E-1 liczebnosciami grup pacjentow

Minimalna réznica miedzy interwencjami

Scenariusz E-2 Maksymalna réznica miedzy interwencjami

Wzrost liczby pacjentéw leczonych w ramach NFZ
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{

Tabela 15.

2.11. Koszty

Zatozenia dotyczgce kosztow sg zgodne z odpowiednimi zatozeniami CUA.

—

HS
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Ceny opatrunkdbw wyznaczono na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia

opatrunkéw zalezny jest od ich udziatéw przedstawionych w Tabela 11.

Podobnie jak w CUA, zatozono, ze w przypadku stosowania opatrunkéw nierefundowanych

—

petnoptatnych) ich koszt jest taki sam jak koszt opatrunkéw refundowanych z perspektywy NFZ +

pacjent.
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Tabela 17.
Koszty za 1cm? opatrunkéw w podziale na okluzyjne i nieokluzyjne — dane uwzglednione w analizie podstawowej

Sposob Okluzyjne Nieokluzyjne
finansowania
opatrunkow Pacjent NFZ + Pacjent Pacjent NFZ + Pacjent
Opatrunki 0,029 7t 0,019 zt 0,049 7t 0,096 zt 0,074 7t 0,170 zt
refundowane
Opatrunki 0,000 zt 0,049 zt 0,049 7t 0,00 zt 0,170 zt 0,170 zt

nierefundowane

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono scenariusze zaktadajgce o 20% nizsze i 0 20% wyzsze

koszty opatrunkow niz w analizie podstawowej (scenariusze odpowiednio K-3 i K-4).

Koszty wymiany opatrunkow

Zgodnie z zatozeniami CUA koszt wymiany opatrunku w analizie podstawowej przyjeto, biorgc pod

uwage wyniki badania ankietowego, na poziomie Il . Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci

uwzgledniono scenariusz, w ktérym koszt wymiany opatrunku wyznaczony zostat na podstawie

danych z analizy ekonomicznej dla Dibucell® [37] (scenariusz K-5) — 36,40 zt.

2.12. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu

i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:

wariant R1-R2: chorobowos¢ roczna/margines opatrunku,

wariant P1-P2: liczebno$¢ populacji,

wariant C1-C2: rozpowszechnienie Granulox®,

wariant D1-D2: wzrost liczby pacjentéw leczonych w ramach NFZ,

wariant O1-02: docelowy poziom wyparcia opatrunkéw okluzyjnych przez Granulox®,
wariant Ch1-Ch2: srednia poczgtkowa powierzchnia rany,

wariant E1-E2: ekstrapolacja efektywnosci poza horyzont badan,

wariant Z1-Z2: margines opatrunku,

wariant Z3-Z4: liczba wymian opatrunku w tygodniu,

wariant K1-K2: udziat opatrunkéw nierefundowanych,

wariant K3-K4: koszt 1 cm? opatrunku,

wariant K5: sredni koszt wymiany opatrunku,

wariant W1-W2: $redni wastage podczas aplikacji Granulox®,

wariant W3-W4: odsetek pacjentow, u ktorych wystepuje wastage Granulox® na poziomie
opakowan,

wariant H: poczatek horyzontu czasowego analizy.
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W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgace zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow.
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3.3. Scenariusz nowy

|
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3.4. Wydatki inkrementalne
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|

|

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.
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Analiza wptywu na budzet. Granulox® - hemoglobina w areozolu do stosowania miejscowego w terapii ran przewlektych

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen zdrowotnych

Granulox® podawany jest pacjentom podczas zmiany opatrunku. Podawanie Granulox® nie wigze sie
wiec z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe

i inne).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania Granulox® ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych
obecnie osrodkom prowadzgcym terapie ran przewlektych. W zwigzku z tym osrodki prowadzgce
aktualnie leczenie ran przewleklych bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie wyrobem medycznym

Granulox®.

Podjecie decyzji o finansowaniu Granulox® ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowacé
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu wyrobu medycznego Granulox® zwiekszytoby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa
rownosci dostepu do $wiadczen) nalezy rozwazyé finansowanie Granulox® w populacji pacjentow z
ranami przewlektymi (w tym m.in. owrzodzeniami zylnymi, tetniczymi i mieszanymi konczyn dolnych,
stopg cukrzycowg, odlezynami, wtérnym gojeniem ran chirurgicznych, rang zainfekowang lub z

martwica).

Tabela 32.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Granulox ze $rodkéw
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznia sie¢ w poszczegolnych

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyrézniono podgrup pacjentéw

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na

skutek zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby osé6b o najwigkszych leczenia.
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawnymi prawem.
Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizony do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Refundacja Granulox we wskazanej populacji docelowej

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywane;j pozwoli na zwiekszenie poziomu satysfakcji pacjentéw z
opieki medycznej ranami przewleklymi z otrzymywanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoinych niewie kie, zblizone do alternatywnych technologii i
chorych prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkéw wystgpienia
zdarzen niepozgdanych.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywotywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwo$¢é powodowania dylematéw moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwos¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub

X Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub

X X . . Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

. . 4 Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie
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Whnioski
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Ograniczenia

e Przeplyw pacjentow modelowano z wykorzystaniem modelu analizy ekonomicznej. W zwigzku z

tym ograniczenia modelu analizy ekonomicznej sg rowniez ograniczeniami niniejszej analizy.

e Wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej nie byto mozliwe ze wzgledu na mocno
ograniczong dostepnos¢ danych. Podobnie uwzgledniona wielkos¢ i zuzycie opatrunkow,
charakteryzujg sie niepewnoscig ze wzgledu na szereg czynnikdbw uniemozliwiajgcych
jednoznaczne okreslenie zuzycia zasobow w tym zakresie. Na potrzeby analizy przeprowadzono
kalibracje modelu, dostosowujgc dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz marginesu
opatrunku (2 najbardziej niepewne parametry analizy), celem uzyskania wynikéw modelowania z
zakresie sprzedazy opatrunkéw zbieznych z prognozg przeprowadzong na podstawie danych
sprzedazowych NFZ. W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne wartosci parametrow,

pozwalajgce zachowaé spojnosé z danymi sprzedazowymi NFZ.

e Rozpowszechnienie THS w scenariuszu nowym okreslono na podstawie opinii ekspertow.

Przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.

e Wozrost liczby pacjentéw leczonych w ramach NFZ na skutek wprowadzenia refundacji THS

oszacowano na podstawie opinii ekspertéw. Przeprowadzono analize wrazliwosci w tym zakresie.
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Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego Granulox® (aerozol z hemoglobing do
stosowania miejscowego) w leczeniu ran przewlektych (w tym owrzodzen zylnych, tetniczych i
mieszanych konczyn dolnych, owrzodzeh w zespole stopy cukrzycowej, powiktanych ran

pooperacyjnych, odlezyn, ran z martwicg rozptywng lub zakazonych po odpowiednim leczeniu).

Ze wzgledu na brak dostepnych danych NFZ o liczbie pacjentéw z ranami przewlektymi leczonych w
Polsce, a takze brak danych epidemiologicznych odnoszgcych sie do populacji Polski, wiarygodne
oszacowanie liczebnosci populacji docelowej jest problematyczne. Zatozenia BIA w tym zakresie
zostaly ustalone, biorgc pod uwage dane NFZ dotyczace sprzedazy opatrunkéw refundowanych u
pacjentow z ranami przewleklymi oraz zaczerpniete z analizy ekonomicznej zatozenia dotyczace
przebiegu leczenia ran na poziomie pojedynczego pacjenta. Przeprowadzono kalibracje zatozen
analizy, majgcg na celu uspdjnienie wynikow modelowania w zakresie wielkosci sprzedazy
opatrunkéw refundowanych z prognozg sprzedazy przeprowadzong na podstawie danych NFZ.
Sposrod parametréw determinujgcych wielko$¢ sprzedazy opatrunkéw najwiekszg niepewnoscig
obarczone sg liczebnos¢ populacji docelowej oraz wielkos¢ marginesu opatrunku, i te parametry
zostaly poddane kalibracji. Zatozono, ze pozostate parametry pozostajg na poziomie niezmienionym

wzgledem zatozen podstawowych CUA.

Populacja docelowa analizy obejmuje zaréwno pacjentow, u ktdrych proces leczenia ran rozpoczeto w
poprzednich latach (w modelu maksymalnie 5 lat przed rozpoczeciem horyzontu analizy), jak i
pacjentow, u ktérych proces leczenia zostanie rozpoczety w okresie objetym analizg. THS moze by¢
stosowany w obu grupach pacjentéw i w zwigzku z tym rozpowszechnienie THS zostato odniesione
do wszystkich aktywnych ran w danym okresie. Przyjete zatozenia odzwierciedlajg sytuacje, w ktorej
w poczatkowym okresie refundacji THS poza nowymi ranami moze zosta¢ zastosowany w grupie

pacjentow, u ktérych proces leczenia ran rozpoczeto w latach poprzednich.
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 33.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wptywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Dane w zakresie cen lekéw oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

a. Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . 3 Rozdz. 1.3.5

technologia moze by¢ zastosowana,
b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5
c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.3.4

2. oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie Rozdz. 1.3.3
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw B
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej Rozdz. 3.2
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy T
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg (...)

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem skladowej Rozdz. 3.3
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy e
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Aneks A

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan Rozdz. 2
(...) oraz prognoz (...) '

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...) oraz
prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej Rozdz. 1.5
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich ka kulacji, w

wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zatacznik analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w

ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych

mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych Rozdz. 2.5
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze Rozdz. 1.3.5
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktéorym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne

dane.

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego
refundacjg obejmujg instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)
oraz prognozy (...) powinny by¢
przedstawione w nastepujacych
wariantach:

Nie dotyczy
2. bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowe;j,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw Rozdz. 1.4
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z Rozdz. 9
wykorzystanych publikacji.

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, Rozdz. 9
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmieniaé wydatki ptatnika i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgcg

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 34.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Zmieniany parametr Wartos¢ parametru w Parametr w pliku

Uzasadnienie . .
obliczeniowym

Wariant

(domysina wartosc¢) analizie wrazliwosci

Chorobowosé roczna / Wariant R1 Wariant minimalny / 3 cm

Arkusz Ustawienia

Margines opatrunku . Rozdz. 2.7 o
(Wariant podstawowy / 2 cm) Wariant R2 Wariant Tilr(nsymalny/ Komorki E80, ESO
Liczebnos¢ populacji Wariant P1 Wariant minimalny Rozdz. 2.5.2 Arkusz Ustawienia
(Wariant podstawowy) e Komérka E80
Wariant P2 Wariant maksymalny
Rozpowszechnienie Granulox Wariant C1 Wariant minimalny Rozdz. 2.8 Arkusz Ustawienia
(Wariant podstawowy) Wariant C2 Wariant maksymalny Komérka E95
I [
= "I
I [
I [
= "I
| [
- I | -
I I
THS — wariant
Ekstrapolacja efektywnosci Wariant E1 pesymistyczny, brak THS
. — wariant optymistyczny I
poza ho_ryzont badan Rozdz. 2.10 Arkus’z L_JstaW|en|a
(THS — wariant podstawowy, THS — wariant Komérki E29, E31
Brak THS — wariant podstawowy) Wariant E2 optymistyczny, brak THS
— wariant pesymistyczny
Margines opatrunku Wariant Z1 1om Arkusz Ustawienia
(2 cm) Rozdz. 2.10 Komérka E50
Wariant Z2 3cm
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Zmieniany parametr

. Wartos¢ parametru w s Parametr w pliku
. ‘- Wariant o s Uzasadnienie . .
(domysina wartosc¢) analizie wrazliwosci obliczeniowym

-
- -

Wariant K3 Wariant minimalny
Koszt 1 cm? opatrunku (Srednia -20%) -
(warto$¢ érednia dia wszystkich Rozdz. 2.11 A”;(“cfnﬁ gi;a‘é’g”'a
opatrunkéw ?) Wariant K4 Wariant maksymalny

(Srednia +20%)

Sredni wastage podczas Wariant W1 Brak wastage o
aplikacji Granulox ) - R Rozdz. 2.10 Arkusz ’UstaW|en|a
(odpowiadajacy zuzyciu na 3 cm?) Wariant W2 Odpowiadajacy zuzyciu Komorka E61
na 6 cm?

S

Brak
(obliczenia
Poczatek horyzontu czasowego Wariant H 1 stycznia 2023 Rozdz. 2.4  przeprowadzone w
(1 stycznia 2022 rok) sposob
uproszczony)

a) z wylgczeniem opatrunkéw okluzyjnych w ramieniu THS

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.1.2. Wyniki analizy wrazliwosci

I
h
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A.1.3. Podsumowanie

>

2. Ankieta

>

.21. Wstep

W badaniu ankietowym brato udziat szesciu ekspertéw. Badanie zostato przeprowadzone w czerwcu
2021 roku. Jeden z ankietowanych ekspertéw (oznaczony dalej ekspert 6) prowadzi praktyke w

zakresie chirurgii dzieciecej. Jako ze populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dorosli,
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odpowiedzi tego eksperta nie zostaty uwzglednione w wyznaczaniu wartosci Srednich i zakresow

wartosci parametrow wejsciowych do analizy.

A.2.2. Formularz ankiety

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

planowane jest ziozenie wniosku o uzyskanie refundacji dia wyrobu medycznego Granulox® (hemoglobina w
serozolu do stosowsnis miejscowego) stosowanego jako uzupeinienie standardowego postepowsnia w
leczeniu ran przewiektych, w tym zainfekowanych (w tym m.in. owrzodzenia zyine, tetnicze | mieszane
konfczyn doinych, stopa cukrzycows, odlezyny, vtome gojenie powikianych ran chirurgicznych, ran ostrych).

Prosimy o uzupeinienie ankiety, ktdrej celem jest uzyskanie informacji dotyczacych charakterystyki pacjentow
oraz leczonych ran p lekiych, ob; go sposobu postepowanis | przebiegu leczenia oraz potencjalnych
zmian w przypadku wprowadzenia refundacji wyrobu medycznego Granulox®.

1. W ramach jakiej specjalizacji prowadzi Pani/Pan leczenie pacjentow z ranami? .............ccooveeuerenne

2. llu orientacyjnie pacjentow z ranami przewlekiymi bylo przez Pania/Pana leczonych w ciggu ostatnich 12
miesiecy? o

Dalsze pytania dotyczg pacjentow z ranami przewleklymi. Pytania dotyczace przebiegu leczenia odnosza
sie do postepowania bez zastosowania wyrobu medycznego Granulox®, o ile nie zostalo wyraZnie wskazane,
2e pytania dotyczg terapii z uzyciem wyrobu medycznego Granulox®.

Prosimy o uzupefnienie ponizszej tabeli. W kolejnych kolumnach prosimy o udzielenie odpowiedzi na
wypunktowane nizej pytania (zgodnie z numeracjg). Jezeli odpowiedz jest taka sama bez wzgledu na etiologie
ran, prosimy o wpisanie jej w ostatnim wierszu tabeli (,Rany przewlekle ogolem”).

3. Jaki jest rozkiad leczonych przez Pania/Pana pacjentow ze wzgledu na etiologie ran?

4. Jaka jest Srednia powierzchnia rany (w momencie zakwalifikowania rany jako przewlekisj) u leczonych
przez Panig/Pana pacjentow?

5. Jaki jest Sredni czas leczenia rany u Pani/Pana pacjentow (od momentu zakwalfikowania rany jako
przewlekie))?

6. Jaka czest PanéPana pacjentow stanowia pacjenci ,nawracajacy”, tzn. osoby. u ktorych nie jest mozliwe
catkowite zamkniecie rany i zakonczenie procesu leczenia, lub osoby, u ktorych nawet w przypadku
zakonczenia procesu leczenia rany najdalej w odstepie kilku miesiecy rana odnawia sie lub pojawiajg sie
nowe rany o tej samej etiologii wymagajgce przewlekiego leczenia?

7. Jak czesto Srednio u PaniPana pacjentdw wymieniane s3 opatrunki kontaktowe (z pominieciem
opatrunkow wtornych, kompresow, bandazy kompresyjnych, itp.)?

8. Jaki odsetek wymian opatrunkow kontaktowych przeprowadzany jest samodzielnie przez pacjenta?

9. W pozostatych przypadkach, . wymiany opatrunku kontaktowego w ramach Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej (ACS) lub prywatnie przez specjaliste / pielegniarke (w przypadku braku kontraktu z NFZ),
jak czesto wymianie towarzyszy oczyszczenie rany, wyciecie martwej tkanki, itp.?
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Pytanta dotyeza cytusoji, w kitre] nle lect ctocownny wyrob medvezny Granulox®

H : H % wymian opatrunks z
Sredni ozac Czeqclots zmiany : ! ohlrurgloznym oozyczrozeniom
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10. Czy w procesie leczenia ran przewleklych stosowane s3 inne rozwiazania umozliiviajgce zamkniecie i
wygojenie rany (np. komora hiperbaryczna, odcigzenie, rewaskularyzacia, terapia podcisnieniowa (NPWT),
kompsesintesania) lub pacjentom udzielane s3 inne Swiadczenia (ambulatoryjne, szpitalne, diagnostyka,
leki)? Jezeli tak, prosze o wskazanie ich nazwy / zakresu, czestosci stosowania oraz odsetka pacjentow, u
ktorych swiadczenia s3 wykonywane. Jezeli dane Swiadczenie jest specyficzne dla konkratnej etiologii ran,
prosze o wskazanie etiologi w pienvszej kolumnie tabeli.
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Finansowanie procesu leczenia ran przewleklych oraz potencjalne zmiany w przypadku wprowadzenia
refundacji wyrobu medycznego Granulox®

11. Leczenie ran przewleklych moze by¢ prowadzone prywatnie lub w ramach kontraktu z NFZ (koszty wizyt i
wymiany opatrunkéw ponoszone przez NFZ, opatrunki refundowane czesciowo przez NFZ). W jakim
stopniu w Pani/Pana opinii wprowadzenie refundaci wyrobu medycznego Granulox” wplynie na wzrost
liczby pacjentow, ktérych leczenie prowadzone jest w ramach kontraktu z NFZ? Prosze wpisac 0%, jezeli
w PaniPana opinii wprowadzenie refundacji wyrobu medycznego Granulox” nie wpiynie na liczbe
pacjentow leczonych w ramach kontraktu z NFZ.

Parametr H Wartote

t llozby ¢ yoh w tu 2 NFZ cytuaojl

] o wp refund Y Y

s

12. Jaki wg Pani/Pana wiedzy i doswiadczenia jest rozkiad stosowanych opatrunkow ze wzgledu na sposob
ich finansowania wsrod pacjentow leczonych w ramach kontraktu z NFZ?

Forma Ninancowanis prooecu leozenta ran Forma financowania opatrunkow ' Odcefok opatrunkow
E :' Reocepta na opatrunek refundowany ;‘ N E
W ramach kontraktu z NFZ : Recepta na opatrunek nierefundowany :‘ %

13. Jaka wg Pani/Pana bedzie szacowana czestos stosowania wyrobu medycznego Granulox” w przypadku
wprowadzenia go do refundacji (jako % ran, w przypadku ktorych Granulox” bylby stosowany)? Prosimy
rowniez o wskazanie obecnej czestosci stosowania wyrobu medycznego Granulox” wg Pani/Pana wiedzy.

’

Po wprowadzoniu refundao]!

14. Zgodnie z danymi sprzedazowymi NFZ u pacjentow z ranami przewlekiymi obecnie stosowane s3 m. in.
opatrunki okluzyjne (w tym hydrokoloidowe), ktére nie moga by¢ stosowane z wyrobem medycznym
Granulox” (wymagane opatrunki paro- i gazoprzepuszczalne). Czy w przypadku wprowadzenia refundacji
wyrobu medycznego Granulox” czestos¢ stosowania opatrunkow okluzyjnych (w tym hydrokoloidowych)
ulegniz zmniejszeniu na rzecz stosowania opatrunkow paro- i gazoprzepuszczalnych wraz z wyrobem
medycznym Granulox™? TAK/NIE

15. Jezeli TAK, prosze wskazac jaki odsetek opatrunkow okluzyjnych (w tym hydrokoloidowych) stosowanych
obecnie zostanie zastapiony przez opatrunki paro- i gazoprzepuszczalne stosowane wraz z wyrobem
medycznym Granulox”, a jaki odsetek opatrunkow okluzyjnych (w tym hydrokoloidowych) bedzie wiciaz
stosowany (postepowanie terapeutyczne nie zmieni sie wzgledem sytuacji obecnej) w zwiazku z
wprowadzeniem refundacji wyrobu medycznego Granulox™.
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Doswiadczenie ze stosowaniem wyrobu medycznego Granulox™

16. Czy wyréb medyczny Granulox” byt przez Pania/Pana stosowany? TAK/NIE
Jezel TAK, prosze o Prosze o uzupelnienie ponizszej tabeki. W kolejnych kolumnach prosze o udzielenie
odpowiedzi na wypunktowane nizej pytania (zgodnie z numeracia). Jezeli odpowiedz jest taka sama bez
wzgledu na etiologie ran, prosze o wpisanie jej w ostatnim wierszu tabeli (Rany przewlekiz ogdlem”).

17. Prosze podac liczbe pacjentow z przewlekiymi ranami (w podziale na etiologie). ktorzy byli leczeni przez
Pania/Pana z wykorzystaniem produktu Granulox™.

18. Prosze podac srednig powierzchnie rany (w momencie rozpoczecia stosowania wyrobu medycznego
Granulox®) u leczonych z wykorzystaniem wyrobu medycznego Granulox® przez Pania/Pana pacjentow.

19. Biorac pod uwage Srednig wielkosé rany prosze o podanie liczby rozpylen zuzywanej przy pojedynczej
wymianie opatrunku.
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