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W odpowiedzi na pismo nr WS.423.2.2025.MKo odnoszace sie do niezgodnosci analiz HTA
przedifozonych dla produktu leczniczego:

e PiltterPro 2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod
GTIN: 4052199503868

e PitterPro 2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt.,
kod GTIN: 4052199570891

we wskazaniu: owrzodzenia przewlekte, wzgledem wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r., niniejszym przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte ww.
pi$mie:

Uwaga do catosci analiz

1.

Poréwnanie z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku refundowanych
technologii opcjonalnych - z innymi technologiami opcjonalnymi (§ 4 wust. 3 pkt 1
Rozporzgdzenia)

Dobdr komparatora, ktory powinien by¢ zgodny z kryteriami przedstawionymi w analizie
problemu decyzyjnego budzi watpliwosci. Zgodnie z § 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzgdzenia, analiza
dowodow klinicznych dla ocenianej interwencji powinna zostaé przeprowadzona z
uwzglednieniem  wszystkich refundowanych technologii opcjonalnych, mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym. W zwigqzku z powyzszym jako komparatory dla
wnioskowanego wyrobu PltterPro 2/ PlitterPro 2 Lite w etapie I przegladu systematycznego
nalezato uwzgledni¢ wszystkie dostepne, refundowane technologie opcjonalne majace tozsame
zastosowanie co wnioskowana interwencja, tj.: terapie uciskowg <z zastosowaniem
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc Standard / Lite lub CoFlex TLC
CalamineStandard / Lite oraz wyroby kompresyjne okragtodziane (podkolandwki, rajstopy,
poriczochy). Dodatkowo zasadnym jest przedstawienie na etapie analizy problemu decyzyjnego
wszystkich pozostatych refundowanych technologii opcjonalnych w przedmiotowym wskazaniu,
tj. wszystkich opatrunkdéw refundowanych w ramach wykazu otwartego we wskazaniu przewlekte
owrzodzenia, ze szczegdtowym uzasadnieniem ich nieuwzglednienia jako komparatoréow
w dalszych etapach analizy.

W przypadku braku dostepnych dowoddw naukowych dotyczacych poréwnania ocenianego
wyrobu z kazdgq z wyzej wskazanych technologii, zasadne bytoby przeprowadzenie etapu II
przegladu systematycznego. Na tym etapie - zgodnie ze stanowiskiem analitykéw Agencji —
celowe jest poréwnanie ocenianej interwencji, rozumianej jako terapia uciskowa
z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych, z refundowanymi
technologiami opcjonalnymi tj. wyrobami kompresyjnymi okrggtodzianymi. Istniejg dowody
naukowe oceniajgce wyzej wymienione poréwnanie, jak np.: Szewczyk, M. T., Jawien, A.,
Cierzniakowska, K., Cwajda-Biatasik, J., & Moscicka, P. (2010). Comparison of the effectiveness



of compression stockings and layer compression systems in venous ulceration treatment.
Archives of medical science: AMS, 6(5), 793-799. https://doi.org/10.5114/aoms.2010.17097.
Dopiero w przypadku braku ww. dostepnych dowoddw naukowych umoZzliwiajgcych takie
porownanie, uzasadnione bytoby przeprowadzenie szerszego przegladu systematycznego,
obejmujgcego poréwnanie szeroko rozumianej kompresjoterapii z jej brakiem. W zwigzku z
powyzszym, analizy nie spetniajg nastepujacych wymagan § 4 ust. 1 pkt 3-5 Rozporzadzenia, §
4 ust. 2-3 Rozporzadzenia, § 5 ust. 1-12 Rozporzgdzenia oraz § 6 ust. 1-6 Rozporzgdzenia.
Prosze o dostosowanie wszystkich analiz klinicznej i farmakoekonomicznych w taki sposob, aby
odpowiadaty aktualnej praktyce klinicznej, z zachowaniem spdjnosci w zakresie uwzglednionych
dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci oraz bezpieczenistwa oraz w Zzakresie
komparatorow.

Odp.

W odpowiedzi na zarzut dotyczacy niepetnego uwzglednienia technologii opcjonalnych w analizie
klinicznej pragniemy podkresli¢, ze dobdér komparatorow zostat dokonany w sposdb zgodny
z przepisami Rozporzadzenia oraz z uwzglednieniem zaréwno obowigzujgcej praktyki klinicznej, jak
i dotychczasowego podejscia Agenciji.

1. Dobor komparatora gidwnego - systemy CoFlex

W analizie podstawowej jako komparator dla wnioskowanej technologii PutterPro 2 / PutterPro 2 Lite
wskazano systemy bandazy CoFlex (TLC Zinc oraz TLC Calamine, w wariantach Standard / Lite),
ktore — podobnie jak wnioskowany wyrdb - stanowig dwuwarstwowe systemy bandazy uciskowych.
Zaréowno CoFlex, jak i PutterPro, sq przeznaczone do stosowania u pacjentow z przewlektymi
owrzodzeniami konczyn dolnych, gtéwnie o etiologii zylnej, a ich sposéb aplikacji i mechanizm
dziatania sq tozsame.

W warunkach praktyki klinicznej systemy bandazy PitterPro 2 / PitterPro 2 Lite oraz CoFlex saq
stosowane w tym samym wskazaniu - w leczeniu aktywnych owrzodzen zylnych konczyn dolnych -
i realizujg ten sam cel terapeutyczny w ramach kompresjoterapii. Z tego wzgledu mogg by¢ uznane
za rozwigzania rédwnowazne funkcjonalnie, tj. takie, ktére w danym stanie klinicznym mogq by¢
stosowane zamiennie, zgodnie z definicjg technologii opcjonalnej.

Nalezy jednak podkresli¢, ze cho¢ wyroby te sg zblizone pod wzgledem ogdlnego zastosowania
klinicznego, roznig sie pod wzgledem cech konstrukcyjnych (takich jak sktad, warunki uzytkowania,
obecnos$¢ substancji wspomagajacych), co moze mie¢ znaczenie z perspektywy indywidualnych
preferencji pacjenta oraz decyzji terapeutycznych. Wybdr konkretnego systemu jest wiec
dokonywany indywidualnie - z uwzglednieniem cech rany, tolerancji skéry, dostepnosci oraz
doswiadczenia personelu stosujacego kompresjoterapie.

W zwigzku z powyzszym, przyjecie systemu CoFlex jako komparatora - jako jedynej aktualnie
refundowanej technologii opcjonalnej o bezposrednio tozsamym zastosowaniu - jest zgodne
z obowigzujacym Rozporzadzeniem.

2. Wyroby kompresyjne okragtodziane jako potencjalni komparatorzy - uzasadnienie
nieuwzglednienia w analizie podstawowej

Zgadzamy sie, ze wyroby kompresyjne okragtodziane (tj. ponczochy, podkolandowki, rajstopy) sg
finansowane ze s$rodkow publicznych i stosowane w leczeniu pacjentow z owrzodzeniami zylnymi.
Nalezy jednak podkresli¢, ze cho¢ stanowig element tej samej strategii terapeutycznej -
kompresjoterapii — ich zastosowanie w praktyce klinicznej jest istotnie odmienne. Bandaze i wyroby
okragtodziane roznig sie zarébwno mechanizmem aplikacji, jak i miejscem w $ciezce terapeutycznej
pacjenta.

Wybor konkretnego rozwigzania dokonywany jest indywidualnie przez lekarza, w porozumieniu
Z pacjentem w oparciu o szereg czynnikow klinicznych i praktycznych, takich jak:

e stopien aktywnosci owrzodzenia (etap gojenia),

e potrzeby w zakresie codziennej zmiany opatrunkdw,

e stan funkcjonalny i mobilno$¢ pacjenta,



e tolerancja oraz preferencje pacjenta.

Bandaze kompresyjne sa preferowana metoda leczenia w fazie aktywnego owrzodzenia, kiedy
wymagane jest indywidualne dostosowanie poziomu ucisku i czesta zmiana opatrunkdéw przez
przeszkolony personel medyczny. Z kolei wyroby kompresyjne okragtodziane s zalecane przede
wszystkim w fazie podtrzymujacej leczenia — po zamknieciu rany - lub w profilaktyce nawrotéw,
gdzie pacjent moze samodzielnie stosowaé wyréb o statym, okreslonym stopniu uciskul. Ich
stosowanie w fazie aktywnego owrzodzenia moze byc¢ utrudnione ze wzgledu na ograniczong
elastycznos¢ i charakterystyczny sposdb zaktadania. Podczas aplikacji takiego wyrobu istnieje ryzyko
przesuniecia lub zwiniecia opatrunku pierwotnego, majacego bezposredni kontakt z rang - sytuacji,
ktérej mozna zazwyczaj unikna¢ przy zastosowaniu bandazy kompresyjnych.

Mozna wiec przypuszczal, ze wybor terapii z zastosowaniem wyrobow okragtodzianych, a nie
refundowanych bandazy uciskowych, jest kazdorazowo uzasadniony odpowiednimi przestankami.
Wprowadzenie kolejnego systemu bandazy nie wptynie wiec na praktyke stosowania wyrobow
okragtodzianych i nie stanowi dla nich konkurencji klinicznej. W zwigzku z tym wyroby te nie zostaty
uwzglednione jako bezposredni komparator w analizie podstawowej.

3. Uwzglednienie szeroko rozumianej kompresjoterapii w analizie uzupetniajacej

W analizie klinicznej przedstawiono takze poréwnanie skutecznosci leczenia przewlektych owrzodzen
przy zastosowaniu szeroko rozumianej kompresjoterapii — rozumianej jako stosowanie dowolnego
wyrobu kompresyjnego, niezaleznie od jego rodzaju czy konstrukcji - w poréwnaniu do braku takiej
terapii. Definicja interwencji objeta zaréwno systemy bandazy uciskowych, jak i wyroby kompresyjne
okragtodziane.

Analiza zostata przeprowadzona w formie przegladu parasolowego, opartego na aktualnych
przegladach systematycznych opublikowanych w ostatnich pieciu latach. Celem takiego podejscia
byto okreslenie wartosci klinicznej kompresjoterapii jako strategii leczenia, a nie pordwnanie
konkretnych wyrobow medycznych. Ujecie to pozwala uwzgledni¢ zrdznicowang praktyke kliniczng
oraz heterogeniczno$¢ stosowanych rozwigzan, a takze jest zgodne z podejsciem przyjmowanym
w dotychczasowych ocenach Agencji.

Przyktadowo, w uzasadnieniu opinii Rady Przejrzystoséci nr 20/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku,
dotyczacym zasadnosci objecia refundacjg wyrobdw kompresyjnych okragtodzianych wydawanych
na zlecenie, analizie rowniez poddano skutecznos¢ ogdlnej kompresjoterapii — bez rozrdznienia na
konkretne typy wyrobdw. Analogiczne podejscie zostato przyjete w niniejszej analizie uzupetniajacej,
jako metodologicznie uzasadnione i umozliwiajgce rzetelng ocene wartosci interwencji w warunkach
zmiennosci klinicznej praktyki.

4. Refundowane opatrunki pierwotne - uzasadnienie nieuwzglednienia

W odniesieniu do postulatu uwzglednienia wszystkich refundowanych opatrunkéw dostepnych we
wskazaniu ,przewlekie owrzodzenia” jako potencjalnych komparatoréw, nalezy jednoznacznie
zaznaczy¢, ze opatrunki pierwotne, w tym te wymienione w wykazie otwartym (274 kody EAN), nie
stanowig alternatywy dla kompresjoterapii. Kompresjoterapia i opatrunki pierwotne petnig
zasadniczo odmienne, lecz uzupetniajace sie funkcje - wyroby takie jak PltterPro 2 stosowane sg
rownolegle z opatrunkami pierwotnymi, a nie zamiast nich.

Ich uwzglednienie jako komparatorow w analizie nie znajduje uzasadnienia ani w charakterystyce
klinicznej produktéw, ani w zapisach wytycznych. Zgodnie z logikg kliniczng i podejsciem przyjetym
przez AOTMIT, technologie stosowane rownolegle nie powinny by¢ traktowane jako komparatory dla
siebie nawzajem. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze szczegbétowe przedstawienie charakterystyki
wszystkich refundowanych opatrunkéw pierwotnych w ramach analizy problemu decyzyjnego nie
bytoby uzasadnione, z uwagi na ich oczywistg odmiennos$¢ wzgledem ocenianej interwencji.

' Wounds International. Principles of compression in venous disease: A practitioner’'s guide to treatment and prevention of venous leg ulcers.
Dostep: https://woundsinternational.com/wp-content/uploads/2023/02/2de5d2b2b1de1df33f07af30ec092113.pdf



Analiza problemu decyzyjnego

2. Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w
zakresie skutecznosci, bezpieczernstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii
wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 3 Rozporzgdzenia).

Przedstawione analizy nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku. Przeglad wytycznych praktyki

klinicznej przedstawiony w dokumencie Analiza kliniczna z elementami analizy problemu decyzyjnego

(rozdziat 3.1) nie uwzglednia dokumentu wytycznych europejskich z 2022 r. De Maeseneer, M. G.,

Kakkos, S. K., Aherne, T., Baekgaard, N., Black, S., Blomgren, L., Giannoukas, A., Gohel, M., de

Graaf, R., Hamel-Desnos, C., Jawien, A., Jaworucka-Kaczorowska, A., Lattimer, C. R., Mosti, G.,

Noppeney, T., van Rijn, M. J., Stansby, G., Esvs Guidelines Committee, Kolh, P., Bastos Goncalves,

F., Vuylsteke, M. E. (2022). Editor's Choice - European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2022

Clinical Practice Guidelines on the Management of Chronic Venous Disease of the Lower Limbs.

European journal of vascular and endovascular surgery: the official journal of the European Society

for Vascular Surgery, 63(2), 184-267. https://doi.org/10.1016/j.ejvs.2021.12.024. Prosze o

aktualizacje analizy o powyzsze wytyczne.

Odp.

Uzupetniono analize o wskazany dokument wytycznych.
Analiza kliniczna

3. Przeglad systematyczny, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 powinien zawieraé opis kwerend
przeprowadzonych w bazach bibliograficznych (§ 4 wust. 3 pkt 3 Rozporzadzenia).

W ramach analizy klinicznej stwierdzono nieprawidtowosci w strategii wyszukiwania
przedstawionej w Tabeli 22 dokumentu Analiza kliniczna z elementami analizy problemu
decyzyjnego (etap I, baza Medline via PubMed). W szczegdlnosci w pozycji #5 zidentyfikowano
btad, ktéry skutkuje pominieciem czesci publikacji potencjalnie spetniajacych kryteria wigczenia,
co uniemozliwia zakwalifikowanie przeprowadzonego przegladu jako przegladu systematycznego.
Ponadto odnotowano niespdjnos¢ w zakresie nazwy handlowej ocenianego wyrobu medycznego
pomiedzy przeszukiwanymi bazami - w bazach Medline (PubMed) i Embase zastosowano stowo
kluczowe ,PlitterPro”, natomiast w bazie Cochrane wykorzystano oznaczenie , Plitter®Pro”. Moze
to prowadzi¢ do pozyskania odmiennej liczby rekordéw z poszczegdlnych baz danych. Dodatkowo
zidentyfikowano btedy polegajgce na nieprawidtowym podaniu daty przeprowadzenia aktualizacji
przegladu (data przeszukania: 11.04.2024, data aktualizacji: 7.02.2024).
Odp.

W strategii wyszukiwania przedstawionej w analizie klinicznej odnotowano drobne uchybienia
dotyczace konstrukcji strategii wyszukiwania. W celu oceny ich potencjalnego wptywu na wyniki,
przeszukanie zostato powtdrzone z wykorzystaniem skorygowanej strategii - zaréwno dla etapu I
w bazie Medline (via PubMed), jak iw bazie Cochrane. Wyniki uzyskane po korekcie zostaty
przedstawione w analizie.

Weryfikacja wynikdw wykazata, ze skorygowane przeszukanie nie wptyneto na zakres
identyfikowanych publikacji - nie zaobserwowano réznic w zakresie liczby kwalifikowanych publikacji
petnotekstowych. W zwigzku z tym uznano, ze uchybienia miaty charakter redakcyjny i nie wptywajq
na wiarygodnos¢ wynikow analizy.

Jednoczesnie potwierdzamy, ze przeszukanie aktualizacyjne literatury zostato przeprowadzone
w dniu 07.02.2025 r. Informacje te doprecyzowano w tresci dokumentu.

4. Przedfozone analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji,
z zachowaniem stopnia szczegbtowoSci umozliwiajgcego ich jednoznaczng identyfikacje. (§ 8 ust.
2 pkt 1 Rozporzgdzenia).

W analizie klinicznej, w ramach wskazania zrédet danych, powotfano sie na materiaty udostepnione
przez Zleceniodawce (poz. 40 w wykazie referencji dokumentu Analiza kliniczna z elementami



analizy problemu decyzyjnego). Jednakze materiaty te nie zostaly przekazane w ramach
dokumentacji zrédfowej, co uniemozliwia ich weryfikacje.
Odp.

Bibliografie do analiz przekazano jako zatacznik do niniejszego pisma.

5. Informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do 0s6b wykonujgcych zawody medyczne,
aktualne na dzien ztozenia wniosku, pochodzgce w szczegolnosci z nastepujgcych zrddet: stron
internetowych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej
Stanoéw Zjednoczonych Ameryki (Food and Drug Administration). (§ 4 ust. 3 pkt 7 Rozporzgdzenia).

W rozdziale 6. analizy klinicznej zawarto informacje o przeszukaniu stron internetowych instytucji
takich jak: URPL, EMA, FDA, MHRA oraz bazy VigiBase. Nie wskazano jednak daty
przeprowadzenia przeszukiwan, co uniemozliwia ocene aktualno$ci zgromadzonych danych na
dzien ztozenia wniosku. Ponadto nie podano stow kluczowych ani strategii wyszukiwania
zastosowanych w przeszukiwaniu baz danych.

Odp.

Ostatnie przeszukanie wskazanych stron internetowych w ramach poszerzonej analizy
bezpieczenstwa zostato przeprowadzone 07.02.2025 r. Informacje uzupetniono w analizie.

Analiza ekonomiczna

6. W przypadku wykazania terapeutycznej rownorzednosci efektéw zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologigq opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania
réznicy miedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3 (§ 5 ust. 3 Rozporzadzenia)

W analizie ekonomicznej wskazano, ze efekty zdrowotne osiggane dzieki zastosowaniu ocenianej
interwencji i komparatora, wyrazone w jednostkach QALY, sq identyczne. W zwigzku z tym
wybrana technika analityczna wydaje sie by¢ nieprawidtowa - zasadnym jest przeprowadzenie
analizy minimalizacji kosztow zamiast analizy konsekwencji kosztow. Wskazane jest przy tym
wykazanie rownowaznosci efektow zdrowotnych interwencji i komparatora w oparciu o dowody
naukowe.

Odp.

W analizie klinincznej wykazano, ze systemy uciskowe PltterPro 2 i PltterPro 2 Lite, jako
certyfikowane wyroby medyczne dostepne na rynku Unii Europejskiej, stanowig skuteczng i dobrze
tolerowang opcje w kompresjoterapii stosowanej w leczeniu ran przewlektych, wspierajqc proces ich
gojenia i zwiekszajac szanse na petne zamkniecie rany. Jednoczesnie, ze wzgledu na brak danych
umozliwiajacych przeprowadzenie ilosciowego poréwnania skutecznosci wnioskowanej interwencji
(PutterPro 2 / PltterPro 2 Lite) wzgledem systemow CoFlex — zaréwno w ujeciu bezposrednim, jak i
posrednim - nie bylo mozliwe jednoznaczne wykazanie terapeutycznej réwnorzednosci tych
technologii. W konsekwencji, w analizie ekonomicznej zastosowano technike analizy kosztow-
konsekwencji.

Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow bytoby zasadne jedynie w sytuacji, w ktdrej istniejg
wiarygodne dane naukowe jednoznacznie potwierdzajace rownowaznos¢ efektéw zdrowotnych.
Dlatego zdecydowano o przyjeciu podejscia bardziej zachowawczego, ktére pozwala zaprezentowac
roznice kosztowe pomiedzy oceniang technologia a komparatorem, bez opierania sie na
niezweryfikowanych zatozeniach co do ich rdwnowaznosci klinicznej.

W celu odzwierciedlenia efektéw zdrowotnych istotnych z perspektywy ekonomicznej,
przeprowadzono dodatkowe przeszukanie danych dotyczacych uzytecznosci stanow zdrowia
pacjentéw z przewlektymi ranami konczyn dolnych. Nie odnaleziono jednak wiarygodnych Zzrédet
pozwalajacych na rdéznicowanie wartosci uzytecznosci w zaleznosci od zastosowanego systemu
kompresyjnego. W zwigzku z tym przyjeto wspdlng wartos¢ uzytecznosci odpowiadajgcg stanowi
pacjenta leczonego z zastosowaniem terapii uciskowej jako metody leczenia — rozwigzanie to pozwala



uwzgledni¢ wymiar zdrowotny w analizie ekonomicznej bez narzucania nieuzasadnionych réznic
pomiedzy technologiami.

Tym samym, w aktualnych warunkach dowodowych, przeprowadzenie analizy kosztéw-konsekwencji
nalezy uznac¢ za uzasadnione i metodologicznie adekwatne.

N

Przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtdrnych uzytecznosci stanéw zdrowia w ramach
analizy ekonomicznej wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu
choroby w opinii Analitykbw wymaga aktualizacji (§ 5 wust. 8 Rozporzadzenia).

Niezaleznie od ww. uwagi dotyczgcej przyjetej metodyki analizy ekonomicznej,
w przeprowadzonej analizie konsekwencji kosztow zidentyfikowano nieprawidtowosci. W opinii
Agencji zasadnym bytoby przeprowadzenie aktualizacji przegladu systematycznego badan
pierwotnych | wtérnych uZytecznosci stanéw zdrowia w celu weryfikacji czy po dacie
wyszukiwania z lipca 2021 r. nie pojawity sie bardziej aktualne dane naukowe w niniejszym
zakresie. Niniejszy przeglad zaimplementowano z raportu Analiza weryfikacyjna dla wyrobu
medycznego Granulox z 2021 roku (data przeprowadzonego wyszukiwania 2 lipca 2021 r.), w
ramach ktérego do analizy wtaczono 4 publikacje z lat 2005-2019, a wartosci uzytecznosci
zaimplementowano z publikacji Iglesias 2005.
dp.
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Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych jezeli odnaleziony przeglad systematyczny
uzytecznosci nie budzi watpliwosci metodologicznych, jest aktualny do 5 lat od momentu publikacji
i zawiera uzytecznosci dla standéw zdrowia wyrdznionych w modelu, mozna zaniecha¢ dalszego
wyszukiwania publikacji pierwotnych badan uzytecznosci. Podejscie przyjete w analizie spetnia zatem
wymogi wytycznych oceny technologii medycznych w analizowanym zakresie. Jednoczesnie
rozporzadzenie o minimalnych wymaganiach nie precyzuje dodatkowych warunkéw dla przegladu
uzytecznosci standéw zdrowia, nalezy zatem uznaé, ze przeprowadzona analiza jest rowniez zgodna
z rozporzadzeniem o minimalnych wymaganiach.

B~ zeg/ad systematyczny badari pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia w ramach
analizy ekonomicznej wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu
choroby w opinii Analitykow wymaga aktualizacji (§ 5 wust. 8 Rozporzadzenia).




Analiza wptywu na budzet

9.

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowej,
wskazanej we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit b Rozporzgdzenia).

BIA nie zawiera wariantu, w ktorym liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych epidemiologicznych. Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT
z2016r. w pierwszej kolejno$ci nalezy korzysta¢ z polskich danych epidemiologicznych.
W przypadku niepewnosci danych epidemiologicznych w celu oszacowania liczebnos$ci populacji
docelowej mozna wykorzysta¢ dane sprzedazowe/refundacyjne. Dlatego zasadnym bytoby
przedstawienie wariantu oszacowan z uwzglednieniem danych epidemiologicznych w ramach
analizy wrazliwosci.
Odp.

W analizie wskazano (za opublikowang w 2023 roku Opinig Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci
wilaczenia do $wiadczenn gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie
osoby uprawnionej wyrobow kompresyjnych okragtodzianych), iz populacja docelowa - liczba chorych
z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajacym leczenia, moze wynosi¢ okoto 30-65 tys.
W przypadku takiej liczby chorych i zgodnie z zatozeniem $redniego czasu trwania kompresjoterapii
wynoszacej 10,4 tygodnia roczne zuzycie (refundacja) opatrunkéw powinno oscylowacé na poziomie
ok. 312 000 - 676 000 sztuk przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej stosujq
kompresjoterapie.

Jednoczesnie historyczne dane refundacyjne dla wyrobow wykorzystywanych w kompresjoterapii
w latach 2021-2024 wskazujg na zuzycie rzedu 15 747-41 268 opakowan rocznie, co odpowiada
zaledwie 2,3%-13,2% teoretycznego zapotrzebowania wyhikajgcego z szacunkow
epidemiologicznych. We wspomnianej Opinii Rady Przejrzystosci po wstepnym przedstawieniu
populacji na okoto 30-65 tys. oszacowano, ze wyroby komperesyjne okragtodzianowe bedzie
stosowac 7,5 tys -22,5 tys. pacjentéw rocznie. Brak jest udostepnionej dokumentacji, w jaki sposob
oszacowano zapotrzebowanie na takim poziomie. Tak duza rozbiezno$¢ danych $wiadczy o bardzo
duzej niepewnosci w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej.

Jako ze gtébwnym celem analizy wptywu na budzet jest wiarygodne okreslenie wydatkdw ptatnika
publicznego na analizowane technologie, dane sprzedazowe sg najbardziej wiarygodnym zrédiem
danych pozwalajgcym na modelowanie przysztych wydatkow ptatnika publicznego w analizowanym
zakresie. Dane te s wolne od zatozen wymagajacych wieloetapowego modelowania (w tym
szacowania udziatu pacjentéw kwalifikujacych sie do terapii, faktycznego czasu trwania leczenia,
odsetka pacjentdow stosujacych terapie uciskowg itp.), a tym samym pozwalajg na przedstawienie
najbardziej realistycznego scenariusza budzetowego.

W zwigzku z powyzszym w analizie odstgpiono od przeprowadzenia oszacowan wydatkéw ptatnika
publicznego w oparciu o dane epidemiologiczne. Wykorzystanie danych refundacyjnych pozwala na
uzyskanie mozliwie najbardziej wiarygodnych wynikéw analizy wptywu na budzet przy zachowaniu
wytycznych oceny technologii medycznych AOTMIT z 2016 r.: ,, W przypadku niepewnosci danych
epidemiologicznych w celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej mozna wykorzysta¢ dane
sprzedazowe/refundacyjne.”

Bl Araliza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowej,
wskazanej we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit b Rozporzgdzenia).



il




Grupy limitowe

Il Utworzenie nowej grupy limitowej nie zawiera wystarczajacego uzasadnienia do jej utworzenia (§ 7
ust. 2 Rozporzgdzenia).
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Jednoczes$nie zwracam sie z prosbg o przekazanie uzupetnionych dokumentéw z analizami
(w formacie .docx) w wersji zawierajgcych wskazanie informacji objetych tajemnicq przedsiebiorcy,
wraz z wersjg czarng wtasciwag do publikacji w biuletynie AOTMiT.

dp.
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Wskazane informacje przekazano jako zataczniki do analiz.



