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Rekomendacja nr 82/2025
z dnia 18 czerwca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg wyrobow medycznych PiitterPro2
i PlitterPro2 Lite we wskazaniu przewlekte owrzodzenia

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg wyrobéw medycznych PitterPro2 i PiitterPro2 Lite we
wskazaniu przewlekte owrzodzenia w ramach nowej grupy limitowej, z poziomem odpfatnosci
dla pacjenta 30%, dostepnych w aptece na recepte pod warunkiem zapewnienia kosztu wyrobow
medycznych PiitterPro2 i PltterPro2 Lite nie wyzszego niz koszt CoFlex TLC z perspektywy ptatnika
publicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci wprowadzenia do refundacji wyrobéw medycznych PitterPro2 i PltterPro2
Lite we wskazaniu przewlekte owrzodzenia. Aktualnie ta grupa pacjentdow ma refundowane bandaze
uciskowe z serii CoFlex w ramach wykazu otwartego, a takze wyroby okragtodziane wydawane
na zlecenie osoby uprawnionej, zatem mozna wnioskowac, ze potrzeba zdrowotna w tej populacji jest
zaspokojona.

Wytyczne kliniczne oraz eksperci kliniczni wskazujg, ze kompresjoterapia jest uznanym standardem
w leczeniu niewydolnosci zylnej oraz obrzekéw limfatycznych. Leczenie miejscowe, w ktérym
podstawg jest kompresjoterapia, uzupetnia skutecznosé leczenia ogdlnego (np. lekéw poprawiajgcych
przeptyw zylny i mikrokrazenie).
Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dla ocenianej interwencji. W zwigzku z tym wnioskodawca
opart ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa stosowania wnioskowanej technologii
na przegladach systematycznych (Shi 2021, Patton 2024, Patton 2023, Alsharif 2024, Chen 2024),
w ktérych poréwnywano stosowanie kompresjoterapii z brakiem kompresjoterapii w leczeniu
owrzodzen przewlektych. Powyisze stanowi giéwne ograniczenie analizy i wptywa na znaczna
niepewnos¢ wnioskowania w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobdw medycznych
PltterPro2 i PltterPro2 Lite. Podsumowujgc wyniki analizy wnioskodawcy mozna stwierdzi¢, ze
kompresjoterapia jest lepsza niz jej brak w zakresie gojenia sie owrzodzen zylnych (m.in. zwieksza
prawdopodobienstwo catkowitego wygojenia rany (o 55% (Patton 2023); 0 77% (Shi 2021)), skraca czas
do wygojenia HR=2,17 [95%Cl: 1,52; 3,10] (Shi 2021)). W analizie bezpieczerstwa (1 przeglad Shi 2021)
nie wykazano rdéznic w ryzyku wystgpienia zdarzen niepozgdanych pomiedzy zastosowaniem
kompresjoterapii, a jej brakiem. Ponadto nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze populacja we wtgczonych do
analizy przegladach byta wezsza niz wnioskowana poniewaz obejmowata jedynie pacjentéw z zylnymi
owrzodzeniami koniczyn dolnych, co takze istotnie wptywa na niepewnosé wnioskowania.
Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza konsekwencji kosztéw wykazata, ze terapia
z wykorzystaniem PltterPro 2/PltterPro 2 Lite od terapii CoFlex TLC (rdznica
w catkowitych kosztach w perspektywie NFZ wynosi Gtéwne ograniczenia analizy ekonomiczne;j
wynikajg z ograniczen analizy klinicznej.
Wydatki ptatnika publicznego, wedtug wnioskodawcy, w ciggu pierwszych dwdch lat

Podstawowa niepewnos¢ wynikow zwigzana jest z oszacowaniami
wielkosci populacji docelowej oraz udziatu w rynku analizowanych wyrobéw medycznych.
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Podsumowujgc, mimo ograniczein zwigzanych z niepewnoscig wynikow przedtozonych przez
whnioskodawce analiz, majgc na uwadze, ze zdaniem ekspertow klinicznych wybér rodzaju opatrunku
kompresyjnego w leczeniu przewlektych owrzodzen koriczyn dolnych jest determinowany przez szereg
czynnikéw klinicznych i praktycznych, mozna stwierdzi¢, ze wyroby PltterPro2 i PltterPro2 Lite moga
stanowi¢ dodatkowg opcje terapeutyczng dla tej grupy pacjentow. W zwigzku z powyzszym, majac
na uwadze niepewnosci w zakresie szacunkéw populacji, udziatéw w rynku, uwzgledniajgc Stanowisko
Rady Przejrzystosci, w ocenie Prezesa Agencji finansowanie wnioskowanej technologii znajduje
uzasadnienie jedynie w przypadku ran o podtozu zylnym, po obnizeniu jej kosztu tak by nie byt on
wyzszy niz koszt dla CoFlex TLC z perspektywy ptatnika publicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu
medycznego: PltterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt.,
kod GTIN: 4052199503868 oraz PiitterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum,
opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN: 4052199570891, proponowana cena zbytu netto (CZN) jest taka
sama dla obu ww. wyrobow i wynosi: zt, produkty dostepne w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym z odptatnoscia dla pacjenta w nowej grupie limitowej.

Problem zdrowotny

Rany przewlekte (ang. chronic wounds) to rany, ktére nie wykazujg tendencji do gojenia w typowym
czasie fizjologicznym i utrzymujg sie powyzej 4-12 tygodni, czesto przekraczajgc 3 miesigce. Ich
powstanie wigze sie z zaburzeniami w lokalnej odpowiedzi zapalnej, kolonizacjg mikroorganizmami,
a nastepnie zakazeniem. Przewlekte owrzodzenia (ang. chronic ulcers) definiuje sie jako ubytki skory
lub tkanek, ktére nie poddajg sie leczeniu i nie przywracajg prawidtowej struktury anatomicznej oraz
funkgcji fizjologicznych.

Rany przewlekte ze wzgledu na ich etiologie mozna podzieli¢ na kilka grup: odlezyny, owrzodzenia
zylne, owrzodzenia zwigzane z niewydolnoscig tetniczg i owrzodzenia stopy cukrzycowej. Owrzodzenia
zylne stanowig najczestszg postaé ran korczyn dolnych, odpowiadajac za okoto 70% wszystkich
przypadkéw.

Dane CeZ wskazujg, ze w 2024 r. recepty na opatrunki CoFlex TLC (wskazanie przewlekte owrzodzenia)
zrealizowato 3 216 o0séb, co stanowi ponad dwukrotny wzrost w stosunku do 2021 r. (1 506 o0sdb).

Z danych NFZ za 2024 r. wynika, ze liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL) z aktywnym
owrzodzeniem zylnym goleni lub po przebytym owrzodzeniu zylnym goleni, ktérym zrefundowano
podkolanéwki, poriczochy lub rajstopy uciskowe uwzglednione na wykazie wyrobéw medycznych
(w celu zapobiegania nawrotom) wyniosta 2 770 osoby?.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie finansowane w polskiej praktyce klinicznej
whnioskodawca za komparator dla wyrobéw medycznych PlitterPro2 i PitterPro2 Lite uznat terapie
uciskowq z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc Standard
/ Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite. W ocenie Agencji wybdr komparatora jest prawidtowy.

Opis wnioskowanego swiadczenia

PltterPro2 i PltterPro2 Lite to wyroby medyczne klasy | (reguta 1) bedgce zestawem kompresyjnym
stanowigcym potaczenie dwéch bandazy wykonanych z widknin tj. bandaz do wyscietania (92%
poliester + 8% elastan, z jednostronng powtoka kohezyjna) i bandaza uciskowego (85% polipropylen +
15% elastan, z dwustronng powtoka kohezyjna).

Zgodnie z instrukcjg uzywania PltterPro 2 moze by¢ stosowany do dtugotrwatej terapii uciskowej (ABI:
0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku) w leczeniu zylakdw, przewlektej niewydolnosci zylnej (PNZ)
z owrzodzeniami zylnymi podudzi (VLU) lub bez, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt, przewlektych

1 Na podstawie refundacji podkolanéwek, pornczoch lub rajstopy uciskowych w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (kody: N. 14.01, N. 14.02 lub N. 14.03)
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obrzekéw innego pochodzenia, obrzekéw limfatycznych; natomiast wyrdb PitterPro 2 Lite w terapii
uciskowej, ktdra wymaga mniejszego stopnia ucisku (ABI: 0,6-0,8), lub u pacjentéw, ktérzy nie tolerujg
petnego ucisku, lub w ramach stopniowego zwiekszania ucisku w leczeniu: owrzodzen ndg
(pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej, owrzodzed nég pochodzenia zylnego,
obrzekow, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt.

Whnioskowane wskazanie miesci sie we wskazaniach dla ww. wyrobow medycznych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do analizy klinicznej wnioskodawcy wtaczono pie¢ opracowan wtdrnych oceniajacych skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania kompresjoterapii w porownaniu do braku kompresjoterapii w leczeniu
owrzodzen przewlektych, w tym dwa z metaanalizg Shi 2021, Patton 2024, trzy bez metaanalizy Chen
2024, Alsharif 2024 oraz Patton 2023 (charakter przegladu parasolowego). W opinii wnioskodawcy
2 z5 wtaczonych przegladdw charakteryzujg sie wysokg wiarygodnoscig (Shi 2021, Patton 2023),
2 kolejne sg obarczone pewnymi ograniczeniami (Patton 2024, Chen 2024), a 1 oceniono na krytycznie
niskiej jakosci (Alsharif 2024) - (ocena na podstawie AMSTAR 2).

Szczegdtowy opis wszystkich publikacji wigczonych do analizy znajduje sie w Analizie Klinicznej
whnioskodawcy (AKL) oraz Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA).

Skutecznos$¢ kliniczna
Shi 2021, Patton 2024, Chen 2024, Alsharif 2024 oraz Patton 2023

Wyniki opracowan wtérnych wskazuja, ze kompresjoterapia w poréwnaniu do braku terapii uciskowej
istotnie statystycznie:

e skraca czas do wygojenia owrzodzenia zylnego nogi HR=2,17 [95%Cl: 1,52; 3,10] (Shi 2021);
e zwieksza prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany o:

—  77%; RR=1,77 [95%Cl: 1,41; 2,21]; p<0,00001 (Shi 2021);

— 55%; RR=1,55 [95%Cl: 1,34; 1,78]; p<0,00001 (Patton 2023);

o redukuje bdl (mediana 12 tygodni (zakres od 12 tygodni do 12 miesiecy)) odczuwany przez
pacjenta srednio o ponad 1 punkt na 10-stopniowej skali VAS: MD=-1,39 [95%Cl: -1,79; -0,98]
(Shi 2021);

e skutkuje poprawa w zakresie jakosci zycia mierzonej za pomocg kwestionariusza:

— Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ): MD=-6,87 [95%Cl: -13,10; -0,64], przy
czym istotnosc kliniczna tego efektu pozostaje nieznana (Shi 2021);

— The Medical Outcomes Study 36-ltems Short — Form Health Survey (SF-36): komponent
fizyczny Mediana [IQR]=70 [45; 85] vs 50 [25; 80]; p=0,001; ograniczenie w petnieniu rol
z powodu zdrowia fizycznego Mediana [IQR]=100 [0; 100] vs 25 [0; 100]; p=0,006 (Patton
2024);

— Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire (CIVIQ-20): MD=18,8 [95%Cl: 12,5; 31,3]
vs 28,8 [95%Cl: 18,8; 43,8]; p = 0,006 (Patton 2024).
Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie dla jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem The Short
Form 12 (SF-12) w zakresie komponentu fizycznego, psychicznego i funkcjonalnego (Shi 2021) i SF-36
i CIVIQ-20 w zakresie bdlu (Patton 2024).

W przegladach Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakosciowg analize danych,
na podstawie ktérych autorzy publikacji wnioskujg, ze:

e wyeliminowanie niedoboréw dietetycznych i stosowanie rdézinych terapii uciskowych moze
zmniejszy¢ rozmiar owrzodzen zylnych nég (Alsharif 2024);

e istniejg pojedyncze dowody naukowe wskazujgce na skutecznos$é pulsacyjnej kompresjoterapii
pneumatycznej, masazu powietrzem pod cisnieniem lub kompresji prézniowej jako uzupetnienia
standardowej opieki w leczeniu owrzodzen stopy cukrzycowej, cho¢ efekt ten pozostaje niepewny
ze wzgledu na niski poziom wiarygodnosci dostepnych dowoddéw (Chen 2024).
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Bezpieczeristwo

Shi 2021, Alsharif 2024 (w pozostatych przegladach nie analizowano punktéw koricowych zwigzanych
z bezpieczenstwem)

Wykazano, ze zastosowanie kompresjoterapii w poréwnaniu do jej braku nie ma wptywu na ryzyko
wystgpienia zdarzen niepozadanych (Shi 2021). Nie odnotowano wystepowania swigdu, suchosci skory
ani uczucia zimna lub ciepta podczas stosowania kompresjoterapii; jedynym zgtoszonym dziataniem
niepozadanym byt bél (Alsharif 2024).

Dodatkowe informacje w zakresie skutecznosci

Szewczyk 2010 (badania RCT, dwuwarstwowy systemu bandazy vs. poriczochy uciskowe).

Majac na uwadze potrzebe petniejszej oceny skutecznosci interwencji, Agencja uznata za zasadne
uzupetnienie analizy podstawowej w ramach analizy klinicznej o dodatkowe dane poréwnawcze
dotyczace efektywnosci dwuwarstwowych systemow bandazy w porédwnaniu z wyrobami
okragtodzianymi. Wyniki wskazujg, ze obie metody kompresjoterapii prowadzity do istotnego
statystycznie zmniejszenia powierzchni owrzodzen wzgledem wartosci poczgtkowych, jednakze
réznice pomiedzy grupami nie byty istotne statystycznie.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak dowoddéw naukowych oceniajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania PltterPro 2/PlitterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych,
i wnioskowanie na podstawie przeglagdéw systematycznych oceniajacych kompresjoterapie
w poréwnaniu z jej brakiem w wezszej populacji tj. pacjentéw z zylnymi owrzodzeniami korczyn
dolnych.

Pozostate ograniczenia oméwiono w AWA oraz AKL wnioskodawcy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whnioskodawca nie zaproponowat mechanizmu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy (analiza konsekwencji kosztéw) w przyjetym horyzoncie

czasowym (ok. 10 tygodni) terapia PltterPro 2/PutterPro 2 od terapii CoFlex TLC w obu

perspektywach. Dla pordéwna terapii wnioskowanej z komparatorem w perspektywy pfatnika

publicznego réznica w catkowitych kosztach wynosi CUR: zt/QALY PutterPro 2/PutterPro

2 Lite vs zt/QALY CoFlex TLC, a z perspektywy wspdlnej réznica w catkowitych kosztach wynosi
CUR: zt/QALY PutterPro 2/PlitterPro 2 Lite vs zt/QALY CoFlex TLC.

Analiza wrazliwosci wnioskodawcy wskazuje na stabilno$¢ wynikdw uzyskanych w analizie
podstawowe;j.

Obliczenia Agencji

Agencja przeprowadzita wtasne oszacowania z uwagi na zidentyfikowane w analizie wnioskodawcy
watpliwosci dotyczace oszacowania wskaznika CUR

W perspektywy ptatnika publicznego CUR wynidst zt/QALY PutterPro 2/PltterPro 2 Lite vs.
zt/QALY CoFlex TLC, a z perspektywy wspdlnej CUR zt/QALY PltterPro 2/PutterPro 2 Lite

Vs. zt/QALY CoFlex TLC.

Ograniczenia

Gtéwny wptyw na niepewnos¢ oszacowan majg ograniczenia analizy klinicznej, ktére przektadajg sie
na zatozenia przyjete w modelu ekonomicznym. Pozostate ograniczenia omdéwiono w AWA.
Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930).

Zachodezi art. 13. ust. 3. ustawy o refundacji, a warto$¢ CZN dla PiitterPro 2 i PltterPro 2 Lite wzgledem
CoFlex TLC wynosi w perspektywie NFZ i wspdlnej
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na: pacjentéw dla PitterPro 2 i PlitterPro 2 Lite w I.
oraz dla PutterPro 2 i PlitterPro 2 Lite w Il. roku analizy w scenariuszu nowym. Objecie refundacjg
PltterPro 2 i PiitterPro 2 Lite spowoduje, odpowiednio w I. Il. roku refundacji wzrost wydatkow
w perspektywie NFZ o ok. i , a w perspektywie wspdlnej o ok. i ok.

Wydatki zwigzane z finansowaniem opatrunkéw PiitterPro 2 i PtterPro 2 Lite wyniosg w perspektywie

NFZ okoto w | roku oraz okoto w |l roku analizy, a w perspektywie wspdlnej
okoto w | roku oraz okoto w Il roku analizy.
Ograniczenia

Gtébwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ zwigzana z okre$leniem wielkosci populacji
docelowej, ksztattowania sie udziatdw w rynku analizowanych wyrobéw medycznych, a takze
przewidywany czas do wygojenia przewlektego owrzodzenia. Pozostate ograniczenia omoéwiono
w AWA.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Wiaczono 13 rekomendacji i wytycznych klinicznych (polskie: PTLR 2020, Interdyscyplinarna Grupa
Ekspertéw pod kierunkiem Towarzystwa Mikrobiologii Klinicznej 2019, Konsensus Polski 2017, PTLR
2011; zagraniczne: WUWHS 2024, EWMA 2023, ESVS 2022, ESVS 2021, NWCSP 2023, Wounds UK 2019,
DGPL 2024, DGPL 2021, SVS/AVF/AVLS 2022/2023), obejmujacych wskazania: przewlekte owrzodzenia,
owrzodzenia zylne koriczyn dolnych, przewlekta niewydolnos¢ zylna koriczyn dolnych, zakrzepica zylna,
rany niezakazone i zainfekowane, zylna choroba zakrzepowo zatorowa oraz choroby flebologiczne
i choroby uktadu limfatycznego rak i nég.

Wiekszos¢ wytycznych rekomenduje terapie uciskowg (kompresjoterapia) jako metode leczenia
w przypadku owrzodzen zylnych konczyn dolnych, przewlektej niewydolnosci zylnej, leczenia lub
profilaktyki chordb zylnych. Jedynie wytyczne amerykanskie (SVS/AVF/AVLS 2022/2023) w wiekszosci
wskazan rekomendujg leczenie interwencyjne ograniczajac zalecenie terapii uciskowej do przypadkéow
wymagajacych leczenia zachowawczego z uwagi na stan pacjenta oraz u pacjentéw preferujacych te
forme terapii.

WsSréd metod kompresjoterapii wytyczne wymieniajg: bandaze uciskowe (z rézng liczbg warstw),
podkolanéwki, poriczochy i rajstopy kompresyjne. Odnalezione dokumenty wytycznych i rekomendacji
nie odnoszg sie wprost do wnioskowanej technologii — opatrunkéw PiitterPro2 i PitterPro2 Lite.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla ocenianych wyrobéw medycznych: PltterPro2,
PutterPro2 Lite.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.03.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLR.4500.4529.2024.8.ELA, PLR.4500.4527.2024.8.ELA) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny
wyrobéw medycznych PutterPro2 i PiitterPro2 Lite we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy
z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 74/2025 z dnia 16 czerwca 2025 roku
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w sprawie oceny wyrobu medycznego PutterPro2 (emplastri polyurethanum spumatum) we wskazaniu: przewlekte

owrzodzenia oraz Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 75/2025 z dnia 16 czerwca 2025 roku w sprawie oceny wyrobu

medycznego PltterPro2 Lite (emplastri polyurethanum spumatum) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 74/2025 z dnia 16 czerwca 2025 roku w sprawie
oceny wyrobu medycznego PlitterPro2 (emplastri polyurethanum spumatum) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

2. Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 75/2025 z dnia 16 czerwca 2025 roku w sprawie oceny wyrobu medycznego
PutterPro2 Lite (emplastri polyurethanum spumatum) we wskazaniu: przewlekte owrzodzenia

3. Raport nr WS.423.2.2025 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych:
PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN: 4052199503868;
PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN: 4052199570891
we wskazaniu przewlekte owrzodzenia. Analiza weryfikacyjna”. Data ukonczenia: 3 czerwca 2025 r.



