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Streszczenie

CEL

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Piitter®Pro

2 i Putter®Pro 2 Lite u pacjentdw z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu otwartego.

Niniejszg analize przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundacje.

METODYKA

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analiza kliniczng z elementami analizy problemu
decyzyjnego. W ramach analizy zostat okreslony problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono

skutecznos¢ i bezpieczenstwo porownywanych interwenciji.

Interwencjg oceniang sg wyroby medyczne Pitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite. Komparatorami w analizie stanowig
wyroby medyczne CoFlex TLC (Zinc i Calamine) z grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki
poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjnag.

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztow, ze wzgledu na brak mozliwosci
wykazania w ramach analizy klinicznej przewagi lub rownowaznosci poréwnywanych interwencji. W ramach analizy
poréwnano koszty wyrobow medycznych oraz dokonano zestawienia efektéw klinicznych wraz z oceng przezycia

skorygowanego o jakos¢ (QALY). W analizie przyjeto 10-tygodniowy horyzont czasowy.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
oraz z tacznej perspektywy pfatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. W ramach

analizy podstawowej uwzgledniono wytgcznie koszty wyrobéw medycznych stosowanych przez pacjentow.

Cene wyrobdéw medycznych Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite otrzymano od Zamawiajgcego, ceny wyrobow
medycznych CoFlex TLC okreslono na podstawie aktualnego wykazu lekéw refundowanych oraz danych

sprzedazowych.

WYNIKI

Wyniki zdrowotne

Wyniki ekonomiczne
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1. Wprowadzenie

1.1. Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych

Putter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite u pacjentow z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu otwartego.
Niniejszg analize przeprowadzono na potrzeby wniosku o refundacje.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator,

wyniki / punkty koncowe):
POPULACJA

Pacjenci z owrzodzeniami przewlektymi
INTERWENCJA

Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Pitter®Pro 2 i
Putter®Pro 2 Lite

KOMPARATORY

Terapia uciskowa z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc
Standard / Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite

PUNKTY KONCOWE

e lata zycia skorygowane jakoscig (QALY),
e Kkoszty terapii wyrazone w polskich ztotych (zt),
e wspolczynnik kosztow uzytecznosci (CUR),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych

przedstawiono w analizie klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego [1].
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1.2. Uzasadnienie metodyki analizy

Analiza ekonomiczna zostata poprzedzona analizg kliniczng z elementami analizy problemu
decyzyjnego [1], w ramach ktérej zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru
komparatoréw. W ramach analizy klinicznej nie zidentyfikowano badan, ktére bytyby ukierunkowane na
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanego wyrobu medycznego w leczeniu owrzodzen
przewlektych w poréwnaniu do placebo, braku terapii lub innej opciji terapeutycznej. W analizie klinicznej
przedstawiono jednak dowody naukowe na skuteczno$¢ i bezpieczehnstwo kompresjoterapii w
poréwnaniu do jej braku, ktére wskazujg, ze niezaleznie od zastosowanego wyrobu medycznego,

terapia uciskowa wspomaga proces gojenia sie ran przewleklych o etiologii zylnej [1].

W zwigzku z powyzszym najbardziej odpowiednig technike analityczng w ocenie ekonomicznej
wyrobow Pitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite stosowanych u pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi
uznano analize konsekwencji kosztow (CCA), polegajgcg na zestawieniu sktadowych kosztow dla
poszczegolnych interwencji oraz uzyskiwanych efektéw zdrowotnych. Przyjecie takiego podejscia
analitycznego nalezy uznaé za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym w Wytycznych Oceny

Technologii Medycznych [2].

W ramach prac nad analiza przygotowano model ekonomiczny opracowany w programie Microsoft
Excel w formie arkusza kalkulacyjnego. W analizie uwzgledniono koszty preparatéow. Wyznaczono
réwniez efekt zdrowotny w postaci lat zycia skorygowanych o jakosé (QALY).

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 9



Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych

2. Metodyka

2.1. Technika analityczna

W ramach opracowanej analizy klinicznej nie zidentyfikowano badan klinicznych pozwalajgcych na
poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji ocenianej z komparatorami. W zwigzku z tym,
analize przeprowadzono w formie analizy kosztow-konsekwencji (rozdz. 1.2). W analizie tej zestawione
zostajg koszty i korzysci zwigzane ze stosowaniem terapii. Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
refundacyjnych [3], w ramach analizy wyznaczono wspotczynniki kosztow-uzytecznosci (CUR, ang.

cost-utility ratio):

_ koszt,
0ALY,

L

Za opcje najbardziej optacalng w analizie opartej na wartosci wspoétczynnikbw CUR przyjmuje sie

interwencje, dla ktérej CUR ma najmniejszg wartosc.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, cena progowa w analizie kosztéw-konsekwencji opartej
na wynikach CUR okreslona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy ktérej

koszt interwenc;ji ocenianej jest réwny kosztowi komparatora.

2.2. Struktura modelu

Ze wzgledu na brak szczegétowych danych pozwalajgcych na wiarygodne modelowanie efektow
zdrowotnych w czasie (wynikajgcy z ograniczen w zakresie dostepnych danych klinicznych) odstgpiono
od szczegdétowego modelowania kosztow i efekitdow zdrowotnych. Na skutek braku mozliwosci
przeprowadzenia poréwnania uwzglednionych interwencji, w przypadku przeprowadzenia modelowania
konieczne byloby przyjecie jednakowych zatozen w odniesieniu do efektywnosci Pltter®Pro 2 i
Pitter®Pro 2 Lite oraz komparatora. W konsekwencji wnioski wynikajgce z tak przeprowadzonego
modelowania bylyby zbiezne z wnioskami uzyskanymi poprzez zestawienie kosztéw i efektow

zdrowotnych interwencji w wybranym horyzoncie czasowym.

W zwigzku z powyzszym, obliczenia analizy ekonomicznej przeprowadzono za pomocg uproszczonego
modelu obliczeniowego skonstruowanego w programie Microsoft Excel®. Model umozliwia
przeprowadzenie obliczen w ramach analizy podstawowej oraz analizy wrazliwosci, przeprowadzanej

dla kluczowych parametréow w przyjetym horyzoncie czasowym. Ze wzgledu na wybdr techniki
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analitycznej (analiza konsekwencji kosztow) odstgpiono od wykonania probabilistycznej analizy

wrazliwosci.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [2] w przypadku przeprowadzenia analizy w formie analizy kosztow-
konsekwencji nalezy dazy¢ do przedstawienia wynikow zdrowotnych mierzonych we wspdlnych
jednostkach, przy czym preferowane sg QALY, LY lub inne jednostki naturalne. W zwigzku z czym
efekty zdrowotne w ramach obliczen dla poréwnania Pitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite z CoFlex TLC Zinc
Standard / Lite i CoFlex TLC Calamine Standard / Lite wyrazono w postaci QALY. Wartos¢ QALY
wyznaczona na podstawie sredniej uzytecznosci stanu zdrowia pacjentéw z populacji docelowej nie jest
zréznicowana pomiedzy interwencjami i zostata wyznaczona jedynie w celu spetnienia formalnego
wymagania dotyczacego wyznaczenia wartosci CUR dla poszczegolnych interwencji. Nalezy
podkresli¢, ze o ile przyjeta wartos¢ uzytecznosci bedzie mie¢ wptyw na ostateczng wartos¢ CUR, to

nie bedzie ona wptywaé na wnioski ptyngce z analizy.

2.3. Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig pacjenci z owrzodzeniami przewlekiymi.

2.4. Porbwnywane interwencje

W analizie ekonomicznej komparatorem dla wyrobu medycznego Piitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite sg
wyroby medyczne CoFlex TLC Zinc Standard / Lite i CoFlex TLC Calamine Standard / Lite refundowane
w ramach grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub
cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng. Szczegolowy opis interwencji ocenianej oraz

komparatora uwzglednionych w niniejszej analizie przedstawiono w analizie klinicznej [1].

Wszystkie wyroby medyczne CoFlex TLC w ramach grupy limitowej 261.9 sg refundowane w populaciji
docelowej. Systemy uciskowe CoFlex TLC sg dostepne w dwodch rozmiarach: 10x550 cm oraz
7,62x550. Lgcznie refundowanych jest 8 roznych opakowan. Na podstawie sprzedazy LDD za rok 2024
oszacowano procentowy udziat kazdego opakowania w ramieniu komparatora (Tabela 1). W analizie
podstawowej przyjeto udziat opakowan CoFlex TLC w rozmiarze opatrunkéw 10x550 cm (rozmiar
najbardziej zblizony do rozmiaru bandazy interwencji Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite: 10x650 cm).
W analizie wrazliwosci przeprowadzono poréwnanie przy uwzglednieniu udziatu wszystkich dostepnych
opakowan (scenariusz U1), oraz przetestowano rowniez wptyw na wyniki udziatu opakowan z najnizsza

(scenariusz U2) i najwyzszg ceng detaliczng (scenariusz U3).
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.lrjzl:?:;;;oszczegélnych opakowan wyrobow medycznych CoFlex TLC w ramieniu — wartosci uwzglednione w analizie
Opakowanie podA:tZI\i::wa SCerLa1riusz Scelbazriusz 8cer:Jasriusz

CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm 52,78% 43,58% - 50,00%
CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm - 8,37% 25,00% -

CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 40,29% 33,27% - 50,00%
CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm - 7,60% 25,00% -
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm 3,88% 3,20% - -
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm - 0,74% 25,00% -
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 3,04% 2.51% - -
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm - 0,72% 25,00% -

2.5. Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia), a takze z
tacznej perspektywy ptatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu wspéiptacenia za bandaze uciskowe
Putter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite.

2.6. Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono w 10-tygodniowym horyzoncie czasowym, co odpowiada Sredniej dtugosci
leczenia ran przewlektych kompresjoterapig (rozdz. 3.1, [4]). Ze wzgledu na brak uwzglednienia
ewentualnych réznic w zakresie efektow zdrowotnych w analizie, obliczenia przeprowadzono w
horyzoncie czasowym, ktory jest wystarczajacy do przedstawienia réznic w zakresie kosztéw leczenia.

Aby zbadaé wptyw zmiany dtugosci horyzontu czasowego na wyniki, w analizie wrazliwosci (scenariusze
HOR) przyjeto jego diugosé rowng 6 tygodni (jako wariant minimalny wynikajacy z definicji jednostki
chorobowej) oraz 26 tygodni (jako wariant maksymalny - zatozenie, ze 6 m-cy to wystarczajacy czas na
wyleczenie rany przewlektej (rozdz. 3.1, [5]).

Tabela 2.
Horyzont czasowy analizy — wartosci uwzglednione w analizie
Parametr Analiza podstawowa Scenariusz HOR1 Scenariusz HOR2
Horyzont czasowy 10 tygodni 6 tygodni 26 tygodni
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2.7. Efekty zdrowotne

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej nie odnaleziono badar umozliwiajgcych bezposrednie

poréwnanie ocenianej interwencji wzgledem komparatora. Analiza kliniczna zostata ograniczona do

zestawienia wynikow z przegladéw systematycznych, wskazujgcych, ze analizowane interwencje sg

skuteczne we wnioskowanym wskazaniu, m.in. kompresjoterapia:

e skraca czas do wygojenia owrzodzen zylnych nég (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]),

e zwieksza prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany o 77% w poréwnaniu do braku terapii uciskowej,

e w poréwnaniu do jej braku pozwala na redukcje bélu odczuwanego przez pacjenta $rednio o ponad 1 punkt
na 10-stopniowej skali VAS (MD [95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]),

e skutkuje istotng poprawg w zakresie jakosci zycia mierzonej za pomoca kwestionariusza Charing Cross
Venous Ulcer Questionnaire (CCVUQ; MD [95%CIl] = -6,87 [ 13,10; -0,64]) [1].

Aby zachowa¢ zgodnos$¢ z wytycznymi AOTMIT, w analizie konsekwencji kosztéw nie powinno
ograniczac¢ sie do konsekwencji zdrowotnych przedstawionych wytgcznie w postaci wyniku zdrowotnego
wyrazonego w jednostkach naturalnych uwzglednionych w badaniach klinicznych, lecz powinno
uwzglednia¢ sie QALY, LY i inne istotne w danym kontekscie wyniki zdrowotne. Z tego powodu w
ramach oceny efektéw zdrowotnych w niniejszej analizy uwzgledniono jakos$¢ zycia pacjentéw w postaci
uzytecznosci stanu zdrowia, ktoéra postuzyta do oszacowania oczekiwanej wartosci QALY. Dane
wykorzystane do wyznaczenia QALY opisano w rozdziale 3.3.

2.8. Koszty

W analizie podstawowej uwzgledniono wytgcznie koszty wyrobéw medycznych natomiast w ramach

analizy wrazliwosci wigczono rowniez koszty zatozenia wyrobdw medycznych.

Nie uwzgledniono innych kosztéw ponoszonych u pacjentéw z populacji docelowej analizy, w tym
kosztow posrednich zwigzanych z dodatkowymi obcigzeniami spotecznymi czy psychicznymi. Nalezg
one do kategorii kosztéw nieréznicujgcych (wspdlnych) — rodzaj stosowanych opatrunkéw nie wptywa
na wysokos¢ zadnego z wyzej wymienionych kosztow. Uwzglednienie dodatkowych kosztéw w
obliczeniach nie wniostoby dodatkowych informacji do analizy opfacalnosci, mogtoby natomiast
ograniczy¢ wiarygodnos¢ wyznaczanych wynikéw przez wprowadzenie dodatkowego zrdodia

niepewnosci.

Szczegotowy opis kosztéw uwzglednionych w analizie przedstawiono w rozdz. 3.4.
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2.9. Dyskontowanie

Horyzont czasowy niniejszej analizy w zadnym scenariuszu nie przekracza 1 roku (maksymalnie 26
tygodni), w zwigzku z powyzszym zdecydowano sie nie uwzglednia¢ dyskontowania kosztéw i efektow
zdrowotnych. Takie podejscie jest zgodne z obowigzujgcym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, ktére nie przewidujg koniecznosci dyskontowania kosztéw
w przypadku krétkiego horyzontu czasowego [3].

Niemniej jednak, w ramach jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci uwzgledniono scenariusz, w ktérym
zastosowano dyskontowanie kosztéw, aby ocenié¢ potencjalny wplyw tego zatozenia na wyniki analizy

(scenariusz DISC).

B;:f:n:t,;)wanie kosztow i efektow zdrowotnych — wartosci uwzglednione w analizie
Parametr Analiza podstawowa Scenariusz DISC
Efekty zdrowotne 0% 3,5%
Koszty 0% 5,0%

2.10. Korekta potowy cyklu

Ze wzgledu na przyjeta metodyke analizy w niniejszej analizie nie uwzgledniono korekty potowy cyklu.

2.11. Analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na uproszczony charakter analizy (wyznaczone wytacznie koszty stosowania wyrobéw

medycznych) odstapiono od przeprowadzenia probabilistycznej analizy wrazliwosci.
Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

W ramach analizy przeprowadzono jednokierunkowa analize wrazliwosci dla parametréw, ktérych
oszacowanie obarczone byto najwieksza niepewnoscia:

e stop dyskontowych,

e horyzontu czasowego analizy,

e uzytecznosci stanow zdrowia,

e udziatu opakowan w ramach komparatora,

e wybor grupy limitowej,

e udziat w sprzedazy opakowan Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite,
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e koszt zatozenia opatrunku,

e zastepowalnos¢ opatrunkow.

Opis scenariuszy rozwazanych w jednokierunkowych analizach wrazliwosci, zakres zmiennosci

poszczegolnych parametréw oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5.
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3. Dane zrodtowe

3.1. Dtugosc trwania terapii

Nie odnaleziono badan, ktére jednoznacznie okreslajg dtugosé trwania kompresjoterapii. Wedtug

doniesien NHS, przy odpowiednim leczeniu owrzodzenia zylne ndég czesto gojg sie w ciggu 6 m-cy [5].

W przegladzie systematycznym Chen 2024 [6] oceniang grupa byli pacjenci z owrzodzeniami nég
zwigzanymi z cukrzyca. Zestawiono m.in. dwa badania RCT bez zaslepienia, ktére raportowaty
catkowite wygojenie rany, ktére nastepowato srednio po 112 dniach w grupach stosujgcych
kompresjoterapie. Warto jednak zaznaczyé¢, ze autorzy przegladu ocenili, ze pewnos¢ dowodoéw dla
wiekszosci ocenianych interwencji byta niska lub bardzo niska. Sposréd 19 badan ujetych w przegladzie
opisujgcych metody kompresjoterapii, wszystkie zostaty ocenione jako badania z akceptowalnym lub
wysokim ryzykiem btedu [1].

W przegladzie systematycznym Shi 2021 [4] oceniano efekt stosowania kompresjoterapii (bandazy lub
ponczoch) w poréwnaniu do braku kompresjoterapii na proces gojenia sie owrzodzen zylnych nég.
Przedstawiono wyniki meta-analiz dla licznych punktéw koncowych oraz objeto analizg najwieksza
liczbe pacjentéw leczonych w ramach badan pierwotnych [1]. W przegladzie przedstawiono dane z
publikacji Wong 2012, w ktoérej raportowano czas do catkowitego wygojenia rany dla réznych
opatrunkéw. W grupie 2, w ktérej stosowano kompresjoterapig z bandazami wielowarstwowymi, sredni

czas do wygojenia sie rany wynioést 10,4 tygodni (Tabela 4).

Tabela 4.
Sredni czas gojenia si¢ rany — Shi 2021 [4]
Grupa Czas do catkowitego gojenia sie rany
Kompresja (bandaz o krotkim naciggu) 9,8 (0,77) tygodni
Kompresja (bandaz 4-wartsowy) 10,4 (0,80) tygodni
Brak kompresji 18,3 (0,86) tygodni

W analizie podstawowej, na podstawie przegladu Shi 2021 [4], przyjeto, ze $redni czas leczenia
kompresjoterapig wynosi 10 tygodni. Parametr ten nie wptywa istotnie na wyniki analizy, poniewaz ze
wzgledu na brak danych dotyczacych efektywnosci zatozono ten sam czas stosowania wyrobu

medycznego zaréwno w przypadku interwencji, jak i komparatora.

Mimo to, aby ocenié¢ potencjalny wptyw dtugosci terapii na wyniki, w analizie wrazliwosci (scenariusze
HOR) uwzgledniono dwa dodatkowe warianty: 6 tygodni — jako minimalny okres wynikajacy z definicji
rany przewlektej (zgodnie z analizg kliniczng), oraz 26 tygodni — jako maksymalny horyzont oparty na
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doniesieniach NHS, przyjmujacy, ze 6 miesiecy to wystarczajacy czas na wyleczenie rany przewlektej

[5].

3.2. Zuzycie wyrobow medycznych w trakcie trwania

leczenia

Wyroby medyczne stosowane w kompresjoterapii, zgodnie z zaleceniami podmiotéw odpowiedzialnych,
moga by¢ stosowane przez okres do 7 dni. W analizie przyjeto, ze czas ten nie jest skracany, poniewaz
brak jest wskazan ze strony producentéw do czestszej wymiany, a jednocze$nie skrocenie tego okresu
mogtoby generowaé niepotrzebne koszty dla pacjentow. W zwigzku z tym zatozono, ze pacjenci z
ranami przewlektymi zmieniajg opatrunki raz w tygodniu.

3.2.1. Rozmiary opatrunkow

Bandaze Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite charakteryzuja sie wiekszym rozmiarem (10 x 650 cm) w
poréwnaniu do konkurencyjnych produktéw CoFlex TLC (10 x 550 cm lub 7,62 x 550 cm). Jest to istotna
zaleta, poniewaz wiekszy rozmiar sprawia, ze bandaze sg bardziej uniwersalne i moga lepiej
dopasowywac sie do potrzeb pacjentéw. W niektérych przypadkach oznacza to, ze do uzyskania tego
samego efektu terapeutycznego pacjent musiatby zastosowaé¢ dwa bandaze CoFlex TLC zamiast
jednego Putter®Pro 2.

;zgfrll?a% analizowanych wyrobow medycznych Piitter®Pro 2 oraz CoFlex TLC

Preparat Rozmiar Opakowanie LDD L;:Z?(Z;gg:

Piitter®Pro 2 10x650 cm? 1szt. cm? 6 500

Putter®Pro 2 Lite 10x650 cm? 1szt. cm? 6 500

CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm 10 cm x 550 cm 1szt. cm? 5500

CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm 7,62 cm x 550 cm 1 szt cm? 4191

CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 10 cm x 550 cm 1szt. cm? 5500

CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm 7,62 cm x 550 cm 1 szt. cm? 4191

CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm 10 cm x 550 cm 1szt. cm? 5500

CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm 7,62 cm x 550 cm 1 szt. cm? 4191

CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 10 cm x 550 cm 1 szt. cm? 5500

CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 7,62 cm x 550 cm 1 szt. cm? 4191
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Pomimo tej réznicy, w analizie podstawowej przyjeto konserwatywne podejscie, zakitadajac
bezposrednie poréwnanie zastosowanych opatrunkéw, niezaleznie od ich wielkosci. Taki sposéb

modelowania zapewnia ostrozno$¢ w ocenie kosztdw i efektywnosci analizowanego rozwigzania.

Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono dwa alternatywne scenariusze. W pierwszym
przeliczono zastepowalnosé produkiéw na podstawie ich doktadnej powierzchni (wyrazonej w cm?), co
pozwala na bardziej precyzyjne oszacowanie rzeczywistego zuzycia. W drugim scenariuszu
przedstawiono szczegdlny przypadek, w ktérym z uwagi na mniejszy rozmiar bandazy CoFlex TLC
wymusza na pacjencie zakup dwoch produktow zamiast jednego Putter®Pro, co moze istotnie wptywacé

na koszty terapii.

Tabela 6.
Zastepowalnos$¢ opatrunkoéw Putter®Pro 2 — wartosci uwzglednione w analizie
. Scenariusz :
Parametr Analiza podstawowa ZASTEP1 Scenariusz ZASTEP2
-z " - Jopatrunek za - dwa opatrunki CoFlex
Zastepowalnos¢ opatrunkow Putter®Pro 2 opatrunek” ,Cm?za cm? TLC

3.3. Uzytecznosci

W ramach prac nad analizg odnaleziono systematyczny przeglad danych dotyczacych uzytecznosci
stanéw zdrowia leczeniu ran przewlektych (w tym owrzodzen zylnych, tetniczych i mieszanych konczyn
dolnych, owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, powiktanych ran pooperacyjnych, odlezyn, ran z
martwica rozptywng lub zakazonych po odpowiednim leczeniu) przeprowadzony w ramach raportu HTA
dla wyrobu medycznego Granulox w 2021 roku (wniosek oceniany przez AOTMIT, zlecenie 029/2022
[7]). Opracowanie to zostato wykonane zgodnie z zasadami systematycznego wyszukiwania literatury i
nie budzito zastrzezen metodologicznych, w tym pod wzgledem transparentnosci strategii
wyszukiwania. Ponadto, poniewaz odnaleziony przeglad systematyczny — zgodnie z wytycznymi
AOTMIT - jest aktualny (tj. od jego publikacji nie mineto 5 lat), w niniejszej analizie nie zdecydowano
sie na dodatkowe przeszukiwanie literatury w tym zakresie [2].

Ponizej przedstawiono strategie wyszukiwania i schemat selekcji badan w analizie Granulox.

Tabela 7.
Strategia wyszukiwania badan dotyczacych jakosci zycia pacjentow z ranami przewleklymi w bazie PubMed w analizie
Granulox [2]

Indeks Zapytanie Liczba wynikow
#1 wound* OR ulcer* 470 842
#2 EQ-5D or EQ5D 9 992
#3 #1 AND #2 292

Data przeszukania: 2 lipca 2021
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Rysunek 1.
Schemat selekcji publikacji dotyczacych jakosci zycia pacjentéw w analizie Granulox

292 pozyciji
odnalezionych w wyniku przeszukania bazy
informacji medycznej

275 pozycije
odrzuconych na podstawie analizy tytutow

| abstraktow
A 4
17 pozycji
zakwalifilkowano do dalszej analizy na podstawie
peinych tekstow
14 pozycji

wylaczono na podstawie analizy peinych tekstow

A J

1 pozycje
wiaczono na podstawie
przegladu analiz ekonomicznych

Przyczyny wykluczenia:
Brak wartosci uzytecznosci (12 publikacii),
Badanie RCT(1 publikacja),
Definicja populacji inna niz w analizie (1 publikacja).

A 4

\ 4

4 publikacje
uwzgledniono w przegladzie systematycznym

W przeglgdzie systematycznym dotyczgcym wyrobu medycznego Granulox uwzgledniono 4 publikacje
naukowe (W ramach przeglagdu systematycznego dla wyrobu medycznego Granulox uwzgledniono 4
publikacje naukowe: Siersma 2017 [8], Cheng 2019 [9], Iglesias 2005 [10] oraz w Bagust 2005 [11].

W badaniu Iglesias 2005 oceniano jako$¢ zycia pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami zylnymi nég
oraz wptyw réznych strategii leczenia na jakos¢ zycia. Badanie przeprowadzono w Wielkiej Brytanii na
grupie 387 pacjentéw, ktorzy byli leczeni z wykorzystaniem réznych metod terapii uciskowej. Metoda

oceny uzytecznosci opierata sie na kwestionariuszu EQ-5D-3L.

Wyniki wskazaly, ze pacjenci z niezagojonymi owrzodzeniami mieli znaczgco nizszg jakos¢ zycia w
poréwnaniu do tych, u ktérych doszio do zagojenia ran. Srednia warto$é EQ-5D dla pacjentéw na
poczatku badania wynosita 0,62, a dla pacjentéw, u ktérych rany ulegly wygojeniu, poprawiata sie do
0,75.

W badaniu Cheng 2019 oceniano jakos$¢ zycia pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami zylnymi nég
oraz réznice w wynikach pomiaru jakosci zycia przy uzyciu dwoch narzedzi — EQ-5D-5L oraz SPVU-5D.
Badanie przeprowadzono w Australii na grupie 80 pacjentéw rekrutowanych z czterech placéwek
medycznych, obejmujgcych osrodki leczenia ran, klinike specjalistyczng oraz szpitalny oddziat
ambulatoryjny. Metoda oceny uzytecznosci opierata sie na kwestionariuszu EQ-5D-5L. Wyniki

wskazaty, ze pacjenci z niezagojonymi owrzodzeniami mieli znaczgco nizszg jakos¢ zycia w poréwnaniu
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do tych, u ktérych doszto do zagojenia ran. Srednia warto$¢ EQ-5D-5L dla pacjentéw z niezagojonymi
ranami wynosita 0,73, a dla pacjentdw, u ktérych rany ulegly wygojeniu, poprawiata sie do 0,89.

W badaniu Siersma 2017 oceniano jako$¢ zycia pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej, analizujac
zmiany w uzytecznosci zdrowotnej mierzonej kwestionariuszem EQ-5D-3L. Wyniki wskazuja, ze
poprawa jakosci zycia mogta wystgpi¢ zaréwno u pacjentoéw, u ktérych rany finalnie sie zagoity, jak i u
tych, u ktérych pozostaly niewyleczone, ale ich stan kliniczny ulegt poprawie. Ponadto bazowa
uzytecznosé roznita sie w zaleznosci od koricowego efektu leczenia. Srednie wartosci EQ-5D-3L
wynosity okoto 0,60 dla pacjentéw z niezagojonymi ranami i 0,64-0,70 dla pacjentéw, u ktérych rany
ulegty wygojeniu w réznych przedziatach czasowych, co wskazuje na istotny wptyw leczenia na jakosé
zycia pacjentéw.

W badaniu Bagust 2005 analizowano wptyw powiktan cukrzycowych na jako$é zycia pacjentow z
cukrzyca typu 2 wérdd 4641 pacjentow. Gtéwnym celem byto oszacowanie wptywu réznych powiktan
cukrzycy na jakosé zycia, w tym przewlektych ran i amputacji. Wyniki pokazaty, ze aktywne owrzodzenia
powodowaty spadek uzytecznosci mierzonej EQ-5D o 0,170 w poréwnaniu do pacjentéw z cukrzyca
bez powiktan. Nie odnosito sie to jednak bezposrednio do réznicy miedzy stanem przed i po zagojeniu
rany, co ogranicza wartosé tych wynikéw w kontekécie modelowania efektu leczenia owrzodzen zylnych.

Biorgc pod uwage charakter analizowanej populacji oraz dostepne dane, jako gtéwne 2zrddio
uzytecznosci wybrano $rednig warto$¢ uzytecznosci pacjentdéw na poczatku badania Iglesias 2005.
Badanie to obejmowato wieksza grupe pacjentéw niz Cheng 2019 oraz, w przeciwienstwie do Siersma
2017 i Bagust 2005, koncentrowato sie na przewlektych owrzodzeniach zylnych, co czyni je bardziej
adekwatnym w kontekscie niniejszej analizy HTA. Ponadto, z uwagi na brak dowodéw na roéznice w
skutecznosci leczenia Putter®Pro 2 wzgledem komparatora, stosunkowo krétki horyzont analizy (do 26
tyg.) oraz zastosowanie analizy kosztéw konsekwencji uzasadnia oparcie modelu na jednolitych
wartosciach efektu zdrowotnego dla obu interwencji.

W celu oceny wptywu roéznych zrédet danych na koncowe wyniki modelu, w analizie wrazliwosci
uwzgledniono réwniez warto$¢ EQ-5D dla ran zagojonych z badania Iglesias 2005 oraz warto$¢ dla ran
niezagojonych z badania Cheng 2019. Takie podejscie zapewnia spojno$¢ metodologiczna,
umozliwiajgc jednoczesnie ocene stabilnosci wynikow analizy przy zastosowaniu alternatywnych zrodet

danych.
Tabela 8.
Uzytecznosc¢ stanu zdrowia populacji docelowej — wartosci uwzglednione w analizie
Uzytecznosc populacji docelowej Wartos¢ Opis Zrédio
Analiza podstawowa 0,62 Warto$¢ uzytecznosci na poczatku badania Iglesias 2005 [10]
Analiza wrazliwosci (scenariusz QALY1) 0,75 Wartos¢ uzytecznosci po wygojeniu rany Iglesias 2005 [10]
Analiza wrazliwosci (scenariusz QALY2) 0,73 Wartos¢ uzytecznosci dla ran niewyleczonych Cheng 2019 [9]
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3.4. Koszty

3.4.1. Koszt Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite

Cene opatrunkow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite okreslono zgodnie z informacjami otrzymanymi od

Zamawiajacego.

Proponowana cena zbytu netto dla wyrobéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite || ||| G z=
opakowanie o rozmiarze bandazu 10 x 650 cm (6500 cm?). Urzedowg cene zbytu oraz cene hurtowg
brutto wyznaczono zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawymi [12], przyjmujac warto$¢ podatku
VAT i wysoko$é marzy hurtowej na poziomie odpowiednio 8% i 6%.

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w analizie wptywu na budzet [13], zatozono, ze opatrunki
bedg finansowane w ramach wykazu A3 Wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym, w
nowej grupie limitowej i bedzie wydawany $wiadczeniobiorcy za odptatnoscig 30% limitu finansowania.
Podstawe limitu finansowania bedzie stanowit opatrunek Putter®Pro 2. W ponizszej tabeli zestawiono

wyznaczone ceny dla opatrunkow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite.

Tabela 9.
Koszt opatrunkéw Putter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite
T Cena zbytu Cena hurtowa Cena Limit Odptatnosc Odptatnosé
P netto brutto detaliczna finansowania pacjenta NFZ

PitterPro2 [N . . . . .
Piitter°Pro 2
ite . I . [ . .

W analizie wrazliwosci (scenariusz GL) przetestowano wptyw na wyniki finansowania wyrobéw
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite w ramach istniejacej juz grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z
wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaska kompresyjng razem
z wyrobami medycznymi CoFlex TLC. Nalezy jednak zauwazyé, ze wigczenie produktu do grupy 261.9
budzi pewne watpliwosci, poniewaz bandaz Putter®Pro 2 rézni sie znaczaco budowa od

konkurencyjnych wyroboéw juz objetych refundacja i nie odpowiada opisowi tej grupy limitowe;.

Tabela 10.
Grupa limitowa dla opatrunkoéw Piitter®Pro 2 — wartosci uwzglednione w analizie
Parametr Analiza podstawowa Scenariusz GL
Grupa limitowa dla opatrunkéw Putter®Pro 2 Nowa grupa limitowa Dotaczenie do grupy 261.9
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W analizie przyjeto, ze udziat w sprzedazy opakowan Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite bedzie taki sam,
tji. 50% i 50%. W analizie wrazliwosci (scenariusz UPP) przetestowano skrajne warianty. Szczegoéty

zestawione sg w ponizszej tabeli.

IJ:Z?: v11s;pueda2y poszczegolnych opakowan Piitter®Pro 2 — warto$ci uwzglednione w analizie
Opakowanie Analiza podstawowa Scenariusz UPP1 Scenariusz UPP2
Pitter®Pro 2 50% 100% 0%
Piitter®Pro 2 Lite 50% 0% 100%

3.4.2. Koszt komparatora

Komparatorem w niniejszej analizie sg opatrunki CoFlex TLC (patrz rozdz. 2.4). refudnowane w ramach
grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem
oraz kohezyjng opaskg kompresyjng. W ponizej tabeli przedstawiono aktualne charakterystyki kosztowe

wyrobéw z grupy limitowej 261.9 [14].

Tabela 12.
Charakterystyka kosztowa wyrobow medycznych CoFlex TLC (grupa 261.9) — obowigzujaca od 1 stycznia 2025
Cena I Odptatnosc e
Preparat Cenaetztbytu hurtowa d tC(:.nan fina Limit i pacjenta — Ch)lzli:;;atgg;c
netto e etaliczna inansowania 30% - 30%
CoFlex TLC
Calamine Lite 89,18 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt 34,99 zt 81,65zt
10 cm x 550 cm
CoFlex TLC
Calamine Lite 67,96 zt 77,80 zt 91,03 zt 88,88 zt 28,81zt 62,22 zt
7,62 cm x 550 cm
CoFlex TLC
Calamine Standard 89,17 zt 102,08 zt 116,63 zt 116,63 zt 34,99 zt 81,64 zt
10x550 cm
CoFlex TLC
Calamine Standard 67,95 zt 77,79 zt 91,02 zt 88,88 zt 28,80 zt 62,22 zt
7,62x550 cm
CoFlex TLC Zinc
Lite 10x550 ¢m 89,18 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt 34,99 zt 81,65zt
CoFlex TLC Zinc
Lite 7.62x550 cm 67,96 zt 77,80 zt 91,03 zt 88,88 zt 28,81zt 62,22 zt
CoFlex TLC Zinc
Standard 7,62x550 67,95zt 77,79z 91,02 zt 88,88 zt 28,80 zt 62,22 zt
cm
CoFlex TLC Zinc
Standarde 89,17 zt 102,08 zt 116,63 zt 116,63 zt 34,99 zt 81,64 zt
10x550 cm
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Zgodnie z przyjeta metodykg dotyczaca udziatéw poszczegolnych opakowan CoFlex TLC (rozdz. 2.4,
Tabela 1) wyznaczono $redni koszt komparatora uwzgledniony w kalkulacjach analizy z perspektywy
NFZ oraz perspektywy NFZ i pacjenta (Tabela 13).

Tabela 13.
Sredni koszt komparatora — wartosci uwzglednione w analizie

Analiza

Perspektywa podstawowa Scenariusz U1 Scenariusz U2 Scenariusz U3
NFZ 81,65 zt 78,26 zt 62,22 zt 81,65 zt
NFZ + pacjent 116,64 zt 112,18 zt 91,03 zt 116,64 zt

3.4.3. Koszty zatozenia wyrobow medycznych

Opatrunki Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite oraz CoFlex TLC powinny by¢ zaktadane przez przeszkolony
personel medyczny. Zgodnie z uzasadnieniem zaprezentowanym w analizie wptywu na budzet [13] w
analizie przyjeto, ze zatozenie wyrobdéw medycznych stosowanych w kompresjoterapii moze odbywaé
sie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, czyli nie bedzie generowaé¢ dodatkowych kosztéw

zaréwno dla interwencji jak i komparatora.

W analizie wrazliwosci (scenariusz K_zatozenie) uwzgledniono koszty zatozenia opatrunkéw w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej ($wiadczenie 5.35.00.0000025 Zatozenie opatrunku na rane —
inne [15]). Kazdorazowy koszt zatozenia opatrunku zostat oszacowany na 16,26 zt. [13] W pierwszym
wariancie analizy wrazliwosci przyjeto, ze dodatkowy koszt wystgpi tylko przy zaktadaniu wyrobow
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite, natomiast w drugim wariancie, ze wystapi zaréwno przy zaktadaniu
wyrobow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite jak i wyrobéw CoFlex TLC.

W ponizszej tabeli zestawiono koszty zatozenia opatrunkéw uwzglednione w analizie, naliczane sa przy
kazdej zmianie opatrunku, tj. raz w tygodniu.

Tabela 14.
Koszt zatozenia opatrunkow (koszt NFZ) — wartosci uwzglednione w analizie
. Scenariusz Scenariusz
Opatrunek Analiza podstawowa K_zalozenia K_zalozenia2
Putter®Pro 2 0zt 16,26 zt 16,26 zt
CoFlex TLC 0z 0zt 16,26 zt
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4. Wyniki

4.1. Wyniki w zakresie efektow zdrowotnych

Zestawienie wynikéw oceny klinicznej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15.
Wyniki oceny klinicznej
Parametr Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite CoFlex TLC
QALY | |

4.2. Wyniki ekonomiczne

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow kosztowych przeprowadzonej analizy. Wyniki
szczegblowe z podziatem na koszty (i efekty zdrowotne) ponoszone na leczenie pacjentéw w

poszczegodlnych stanach zdrowia przedstawiono w pliku obliczeniowym analizy.

4.2.1. Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego

-
)
o
o
)
-
o

Wyniki analizy kosztow [zf] — perspektywa NFZ

. Piitter®Pro 2 / .
Kategoria Piitter®Pro 2 Lite CoFlex TLC Roznica
Koszty wyrobéw medycznych [ [ ] [ ]
Koszty zatozenia [ | [ | |
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- Piitter®Pro 2/ —_—
Kategoria Piitter®Pro 2 Lite CoFlex TLC Réznica
Koszty catkowite [ | [ | [ ]

Tabela 17.
Wspolczynniki analizy kosztow-uzytecznosci [zi] — perspektywa NFZ

Kategoria

Putter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite

CoFlex TLC

Tabela 18.
Ceny progowe [zi] — perspektywa NFZ
Kategoria Cena progowa (zbytu netto) za opakowanie
Piitter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite e

4.2.2. Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 19.
Wyniki analizy kosztow [zf] — perspektywa NFZ + pacjent
Kategoria Piitter®Pro 2/ CoFlex TLC Roéznica
Putter®Pro 2 Lite
Koszty wyrobow medycznych [ ] [ ] [ |
Koszty zatozenia I I I
Koszty catkowite [ ] [ ] [ |
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Tabela 20.
Wspoétczynniki analizy kosztow-uzytecznosci [zi] — perspektywa NFZ + pacjent
Kategoria CUR
Piitter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite ]
CoFlex TLC [ ]

Wyznaczona cena progowa (zbytu netto) z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw, dla
opakowania dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Putter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite przy ktorej
koszty sg rowne kosztom zastosowania CoFlex TLC wynosi 89,17 zi.

Tabela 21.
Ceny progowe [zi] — perspektywa NFZ + pacjent
Kategoria Cena progowa (zbytu netto) za opakowanie
Piitter®Pro 2 / Piitter®Pro 2 Lite e
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5. Analiza wrazliwosci

5.1. Scenariusze analizy wrazliwosci

Ponizej przedstawiono scenariusze jednokierunkowych analiz wrazliwo$ci uwzglednione w analizie.

Tabela 22.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci
: A = = . - . Uzasadnienie zakresu
Scenariusz Zmieniany parametr (domysina wartosc) Wartos¢ w analizie wrazliwosci e
HOR1 6 tygodni
Horyzont czasowy (10 tygodni) Rozdz. 2.6
HOR2 26 tygodni
DISC Brak dyskontowania kosztow i efektow zdrowotnych (0% i 0%) Dyskontowanie kosztow i efektow zdrowotnych: 5% i 3,5% Rozdz. 2.9
QALY1 0,75
Uzytecznos$¢ stanu zdrowia (0,62) Rozdz. 3.3
QALY2 0,73
U1 W oparciu o sprzedaz wszystkich dostepnych opakowan
Udziat opakowan w ramach komparatora (w oparciu o - S - ! -
U2 sprzedaz opakowan z bandazami w rozmiarze 10x550 cm) Opakowania o najnizszej cenie detalicznej Rozdz. 2.4
U3 Opakowania o najwyzszej cenie detalicznej
GL Oddzielna (z CoFlex TLC) grupa limitowa Grupa limitowa 261.9 (razem z CoFlex TLC) Rozdz. 3.4.1
UPP1 Udziat sprzedazy wedlug opakowan Pitter®Pro 2 i Putter®Pro Putter®Pro 21 Putter®Pro 2 Lite (100% i 0%)
2 Lite (50% i 50%) Rozdz 341
UPP2 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite (0% i 100%)
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Uzasadnienie zakresu

Scenariusz Zmieniany parametr (domysina wartosc) Wartos¢ w analizie wrazliwosci . .
zmiennosci
. Uwzglednienie kosztu zatozenia (16,26 PLN) jedynie dla opatrunkéw
K_zalozenia1 PitterPro 2 i Putter®Pro 2 Lite
Koszt zalozenia opatrunku (0 PLN) Rozdz.3.4.3
K zalozenia2 Uwzglednienie kosztu zatozenia (16,26 PLN) dla wszystkich opatrunkow
- (Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite oraz CoFlex TLC)
ZASTEP1 .cm?za cm?
Zastepowalnos¢ opatrunkéw (,opatrunek za opatrunek™) Rozdz. 3.2.1
ZASTEP2 1 opatrunek Putter®Pro 2 / Putter®Pro 2 Lite za 2 opatrunki CoFlex TLC
5.2. Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego
Tabela 23.
Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci — perspektywa NFZ
Piitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite CoFlex TLC
Scenariusz Cena progowa [z{]
Koszty catkowite [z{] QALY CUR [z] Koszty catkowite [z1] QALY CUR [z]
Analiza podstawowa H [ [ [ | [ I |
HOR1 | [ [ || [ | [ |
HOR2 [ [ [ I [ | [ |
DISC L I | [ | [ | | |
QALY1 | [ [ | [ [ | [ |
QALY2 H I | [ | [ | [ | [ |
u1 | [ [ || [ [ | [ |
u2 | [ [ || [ [ | [ |
us H I | | [ | [ [ |
GL | [ [ || [ [ | [ |
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Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite CoFlex TLC
Scenariusz Cena progowa [zi]
Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf] Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf]
UPP1 | . | | [ . |
UPP2 | . . [ [ . |
K_zalozenia1 [ ] [ [ ] [ N [ ] [
K_zalozenia2 [ ] [ [ ] [ | | ] [ ] |
ZASTEP1 - . . [ [ I .
ZASTEP2 . . [ | (| [ [
5.3. Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentow
Tabela 24.
Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci — perspektywa NFZ + pacjent
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite CoFlex TLC
Scenariusz Cena progowa [zi]
Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf] Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf]
Analiza podstawowa [ ] [ N [ | N [ ] [
HOR1 . L [ | [ [ [
HOR2 [ L [ . [ [ [
DISC I . [ | [ I I
QALY1 [ . [ | [ [ [
QALY2 I . I | [ I I
u1 [ . [ . [ [ [
u2 [ | [ | [ I [
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Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite CoFlex TLC
Scenariusz Cena progowa [zi]
Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf] Koszty catkowite [zf] QALY CUR [zf]

u3 (| . [ I [ . |
GL | . [ I [ . |
UPP1 I [ [ | [ I I
UPP2 [ . [ . [ . [
K_zalozenia1 [ ] [ [ [ | [ [ ] [
K_zalozenia2 [ [ ] [ ] [ ] |
ZASTEP1 [ L [ . [ [ [
ZASTEP2 I . [ | [ . .
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5.4. Podsumowanie

Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci wskazujg na stabilnosé wynikéw uzyskanych w analizie
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6. Walidacja

6.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia btedow zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen
przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy zatozeniu
skrajnych wartosci parametrow. Przetestowano powtarzalno$¢ wynikéw przy uzyciu réwnowaznych
wartosci parametrow wejsciowych. Wszystkie btedy wykryte podczas walidacji wewnetrznej zostaty

poprawione.

6.2. Walidacja konwergencji

W ramach niniejszej analizy zrezygnowano z walidacji konwergencji wynikdéw, poniewaz w
przeprowadzonym systematycznym przeszukaniu analiz ekonomicznych nie odnaleziono badan, ktére
umozliwiatyby bezposrednie poréwnanie wynikéw. Brak dostepnych, poréwnywalnych analiz
uniemozliwia ocene zbieznosci uzyskanych rezultatdow z wczesniejszymi modelami, co sprawia, ze

przeprowadzenie walidacji konwergencji w tym przypadku nie jest mozliwe.

6.3. Walidacja zewnetrzna

Ze wzgledu na charakter niniejszej analizy (analiza konsekwencji kosztow bez uwzglednienia
zréznicowanych efektéw zdrowotnych miedzy interwencjami, krétki horyzont czasowy), odstgpiono od

przeprowadzenia walidacji zewnetrznej w zakresie efektéw zdrowotnych.
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7. Podsumowanie i wniosKki

s
<
=
A
N
O
A
®)
s
®)
b |
4
m

2
<
4
2
m
P
o
=z
o
=
0
N
P4
m

WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazujg na zblizong optacalnos¢ terapii z zastosowaniem
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Plitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite w poréwnaniu do terapii
z zastosowaniem opatrunkow CoFlex TLC. Réznica w kosztach wynika z faktu, iz opatrunki Piitter®Pro

2 i Putter®Pro 2 Lite sg diuzsze od konkurencyjnych o 1 metr co w przypadku wypierania opatrunku za

opatrunek powoduje wyzsze koszty zastosowania tej terapii.
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8. Ograniczenia

e Metodyka analizy ekonomicznej (analiza konsekwencji kosztéw) zostata okreslona na podstawie
wynikéw i wnioskow z przeprowadzonej analizy klinicznej, a zatem wszelkie ograniczenia analizy
klinicznej majg zastosowanie takze w niniejszej analizie. W szczegdlnosci nie odnaleziono badan
umozliwiajgcych wykazanie wyzszosci (lub jej braku) dla ktérejkolwiek z poréwnywanych
interwenciji.

e W analizie nie przeprowadzono dtugoterminowego modelowania kosztow i efektow zdrowotnych.
W ramach oceny efektéw zdrowotnych i kosztéw dla poszczegolnych interwencji obliczono liczbe
QALY w wybranym horyzoncie czasowym, przypisujgc dla kazdej interwencji takg samg wartosc
uzytecznoséci. W obliczeniach nie uwzgledniono mozliwosci przerywania lub zmiany terapii na inng,
nie uwzgledniono réwniez $miertelnosci.

e Dane kosztowe uwzglednione w obliczeniach okreslono w oparciu o aktualne obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 roku oraz taryfikatory
NFZ. Zmiany w odpowiednich dokumentach wptyng na zmiany wynikéw przeprowadzonych

obliczen.
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9. Dyskusja

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych

Piitter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite u pacjentow z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu otwartego.

Wyniki analizy klinicznej wskazujg, ze kompresjoterapia skraca czas do wygojenia owrzodzenia
zwiekszajgc prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany w poréwnaniu do braku terapii
uciskowej. Zastosowanie tego typu terapii, w poréwnaniu do jej braku pozwala takze na redukcje bolu
odczuwanego przez pacjenta oraz skutkuje poprawg w zakresie jakosci zycia. Na podstawie
zidentyfikowanych badan nie jest jednak mozliwe jednoznaczne potwierdzenie przewagi klinicznej
jednej kompresjoterapii nad innymi. W konsekwencji analize ekonomiczng przeprowadzono w formie

analizy konsekwencji kosztow.

Biorgc pod uwage aktualny wykaz refundacyjny oraz dane sprzedazowe publikowane przez NFZ,
mozna zatozy¢, ze bandaz Pitter®Pro moze w praktyce zastepowac opatrunki CoFlex finansowane w
ramach grupy limitowej 261.9. W zwigzku z tym w analizie uwzgledniono poréwnanie ze wszystkimi
systemami i rozmiarami dostepnymi w terapii przewlektych owrzodzen tj. wersjg CoFlex TLC Zinc
(Standard i Lite) oraz CoFlex TLC Calamine (Standard i Lite).

Ze wzgledu na brak uwzglednienia ewentualnych réznic w zakresie efektéw zdrowotnych w analizie,
obliczenia przeprowadzono w horyzoncie czasowym, ktory jest wystarczajgcy do przedstawienia réznic
w zakresie kosztéw leczenia. Majgc na uwadze uproszczony charakter obliczen i fakt, ze
kompresjoterapia moze by¢ stosowana przez rdézny okres, analize przeprowadzono 10-tygodniowym
horyzoncie czasowym, ktéry odpowiadat Sredniemu czasu do wygojenia sie rany w przeglgdzie Shi 2021
[4]. Oszacowanie wynikow analizy w dowolnym innym horyzoncie czasowym sprowadza si¢ do

odpowiedniego przeskalowania wynikow uzyskanych w niniejszej analizie.

Kompresjoterapia jest kluczowg metodg leczenia ran przewlektych, takich jak owrzodzenia zylne i
wymaga systematycznego stosowania odpowiednich wyrobéw medycznych. Jednym z istotnych
wyzwan w tej terapii jest wygoda uzytkowania bandazy kompresyjnych, ktéra ma bezposredni wptyw na
przestrzeganie zalecen przez pacjentéw (compliance). Czynniki takie jak komfort noszenia,
oddychalno$¢ materiatu czy stopien elastycznosci bandaza moga istotnie wptywaé na to, jak dtugo

pacjent decyduje sie kontynuowac terapie.

Pomimo dostepnosci i refundacji roznych systemow kompresyjnych, czesé pacjentéw rezygnuje z ich
stosowania lub nosi je krocej, niz jest to zalecane. Badania wskazuja, ze kluczowym aspektem
akceptowalnoéci jest nie tylko sama skutecznosé wyrobu, ale réwniez edukacja pacjenta [16].
W przypadku dtuzszych bandazy, takich jak Pitter®Pro 2, pacjenci moga odczuwaé wiekszg stabilnos¢
ucisku i wyzszy komfort noszenia w codziennym uzytkowaniu, co moze przektadaé¢ sie na lepszg

zgodno$¢ z zaleceniami terapeutycznymi.
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Istnieje zatem istotna potrzeba zapewnienia pacjentom produktéw, ktére nie tylko skutecznie wspierajg
leczenie ran przewlektych, ale réwniez cechujg sie wyzszg akceptowalnos$cig i komfortem uzytkowania.
Bandaze takie jak CoFlex czy Pltter®Pro 2 réznig sie budowg oraz wtasciwosciami, ktére mogg wptywaé
na wygode stosowania poszczegoélnych pacjentéw, a ich odpowiedni dobér moze odegrac istotng role

W poprawie przestrzegania terapii, a tym samym skutecznosci leczenia.

Wyniki niniejszej analizy konsekwencji kosztéw wskazujg, ze dostepne systemy kompresyjne
Piitter®Pro 2, charakteryzujg sie zblizonymi kosztami terapii do obecnie finansowanych opatrunkow
CoFlex TLC. Roéznice w oszacowanych kosztach wynikajg przede wszystkim z dtugosci bandazy —
Pitter®Pro 2 jest dluzszy o 1 metr, co w przypadku bezposredniej zastepowalnosci 1:1 moze mieé
istotne znaczenie kosztowe. Jednoczesnie warto podkresli¢, ze dla czesci pacjentéw, szczegdlnie tych
wymagajgcych wiekszego zakresu kompresji lub lepszego dopasowania bandaza, konieczne moze by¢
zastosowanie dwdch opatrunkéw Coflex TLC w celu uzyskania odpowiedniego stopnia ucisku. W takich
przypadkach Pitter®Pro 2, dzieki swojej wiekszej dtugosci, moze stanowi¢ bardziej efektywne

rozwigzanie, redukujac liczbe zuzytych bandazy i potencjalnie obnizajgc koszty terapii.

Szersza dostepnosé réznych opcji terapeutycznych w kompresjoterapii jest korzystna dla pacjentow,
poniewaz pozwala na indywidualizacje leczenia w zaleznoéci od ich potrzeb, preferencji oraz odczu¢
zwigzanych z komfortem stosowania. Mozliwo$¢ wyboru pomigdzy réznymi systemami kompresyjnymi
zwieksza szanse na lepsze dopasowanie terapii do danego pacjenta, co moze pozytywnie wplynaé na

przestrzeganie zalecen terapeutycznych (adherence) i skutecznos¢ leczenia ran przewlekiych.
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12. Zestawienie weryfikacyjne
analizy ze wzgledu na minimalne

wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 25.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan dla analizy ekonomicznej okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku

Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela
§3.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu Rozdz. 3

1 sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

1. analize podstawowa Rozdz. 4
2. analize wrazliwosci Rozdz. 5
3. przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...) Rozdz. A.1.1

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

1. zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii Rozdz. 4
opcjonalnych (...)

2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym Nie dotyczy
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia

3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowana technologia — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w pkt 2;

Nie dotyczy

4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o
ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego
kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o
ktorym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

Nie dotyczy

5. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Rozdz. 3
oszacowan (...) ’

6. wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...) Rozdz. 3

7. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkulacji i Zalacznik do analizy
oszacowan (...)

§53

W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia

whnioskowang a technologig opcjonalna, dopuszcza sie przedstawienie Rozdz 4
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej :
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (...)
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela
§54
Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest rowna zero, Rozdz. 4
zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4.
§55
Jezeli wnioskowane warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego
objecia refundacja obejmuja instrumentu dzielenia ryzyka
instrumenty dzielenia ryzyka (...) Ni
e ! o ie dotyc
oszacowania i kalkulacje (...) 2. bez uwzglednienia proponowanego tyczy
powinny by¢ przedstawione instrumentu dzielenia ryzyka
w nastepujacych wariantach:
§56
1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii | wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych wnioskowana technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w
przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat
Jezeli zachodza okolicznosci, zyca
gs?a?/;yy?r;rr;(ljig: (‘enll(gr:tor:1?clzjrs1; 3 2. oszacowapie ilqrazu kqsztu §tqsowania Rozdz. 4
zawiera: technologii opcjonalnej i wynikow
. zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych technologie opcjonalna (...)
3. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt
2.
§5.7
Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zostac Nie dotyc
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% zy
dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
§58
Jezeli wartosci (...) obejmuja oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia,
analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan pierwotnych Rozdz. 3.3

1 wtémych uzytecznosci stanow zdrowia (...).

§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:

1. okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania
oszacowan

2. uzasadnienie zakresow zmiennosci

3. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu warto$ci stanowiacych granice
zakresow zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej

Rozdz. 2.11, rozdz. 3, rozdz. 5.1

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych

2. z perspektywy wspélnej podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych | Swiadczeniobiorcy

Rozdz. 2.5
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Wymaganie Rozdziat / Strona/ Tabela
§5.11
Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkft 1—4,_ dokonywane sa w horyzoncie Rozdz 2.6
czasowym wiasciwym dla analizy ekonomicznej.
§5.12
Do przegladow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 Rozdz. A.1.1, rozdz3.3

ust. 3pkt3i4.
§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji;
Rozdz. 10
2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

A.1. Strategie wyszukiwania

A.1.1.Analizy ekonomiczne

W celu odnalezienia i poréwnania analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianej technologii medycznej
stosowanej we wnioskowanym wskazaniu z wynikami niniejszej analizy dokonano systematycznego
przeszukania baz danych medycznych oraz stron internetowych wybranych agencji HTA:

e MEDLINE (przez PubMed; https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/),

e ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research;
https://www_.ispor.org/heor-resources/presentations-database/search),

* DARE (The Database of Abstracts of Reviews of Effects; wyszukanie przeprowadzone przez CRD
- Centre for Reviews and Dissemination; https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/),

* NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence; https://www.nice.org.uk/),

e CDA-AMC (Canada's Drug Agency) dawniej CADTH (Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health); https://www.cda-amc.ca/),

o PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee;
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/public-summary-
documents-by-product),

e SMC (Scottish Medicines Consortium; https://www.scottishmedicines.org.uk/).

Odnalezione doniesienia naukowe =zostaly poddane dwuetapowemu procesowi weryfikacji. W
pierwszym etapie dwéch analitykow niezaleznie dokonato wyboru doniesien naukowych na podstawie

analizy tytutéw i abstraktow. W kolejnym etapie weryfikowano publikacje na podstawie petnych tekstéw.

Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 26.
Kryteria wiaczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych dotyczacych badanej interwencji
Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
e Analiza ekonomiczna; * Brak wynikow w zakresie efektow zdrowotnych (wylacznie
« Interwencja — PiitterPro; wyniki dotyczace kosztow leczenia)
« Jednostka chorobowa — kompresjoterapia; * Niezgodnos¢ interwencji, komparatora i/lub jednostki
» Raportowane wielkosci efektow zdrowotnych — QALY, LY chorobowej
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Strategie wyszukiwania w przeprowadzonym przegladzie systematycznym wraz z liczbg odnalezionych
wynikéw przedstawiajg ponizsze tabele.

Tabela 27.

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE
Lp. Zapytanie / stowo klucz MEDLINE
#1 "Wounds and Injuries"[Mesh] OR "Leg Ulcer"[Mesh] 1082 632
#2 ulcer* OR wound* 772678
#3 #1 OR #2 1629 402
#4 bandage, compression[MeSH Terms] 3034
#5 dressing* OR bandage* OR system* OR wrap* 6 449 493
#6 compression* OR compressive 230 990
#7 #5 AND #6 49 285
#8 #4 OR #7 50 486
#9 PutterPro OR Hartmann 27210
#10 #8 AND #9 46
#11 economic™® OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost 2044 676

benefit" OR cost-consequences OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR
"cost minimisation” OR cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-
effectiveness OR "cost effectiveness” OR cost-utility OR "cost utility" OR "decision
tree" OR "Markov model" OR "DES" OR "discrete event simulation" OR "discrete-
event simulation" OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR
"pharmacoeconomic evaluation” OR "pharmacoeconomic model" OR
"pharmacoeconomic models"

#12 #10 and #11 6

Tabela 28.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych rozwazanego problemu zdrowotnego w pozostatych
bazach informacji medycznej

Liczba rekordow

Agencja Zapytanie / stowo klucz .

Odnalezionych Wy:;a:yy:: t:z:tg::'zy
ISPOR Keyword:  PitterPro” lub Hartmann” 0 0
DARE/CRD Keyword:  PitterPro” lub Hartmann” 84 0
NICE Keyword:  PitterPro” lub ,Hartmann” 4 0
SMC Keyword:  PitterPro” lub ,Hartmann” 0 0
CDA-AMC Keyword:  PitterPro” lub ,Hartmann” 14 0
PBAC Keyword: ,PutterPro” lub ,Hartmann” 4 0
tacznie 106 0

Data przeszukania: 06.03.2025

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania analiz ekonomicznych odnaleziono 6 pozycji w PubMed.
Dodatkowe przeszukanie stron agencji HTA i pozostatych baz pozwolito zidentyfikowaé 106 pozycji. Po
dokonaniu wstepnej selekcji doniesienn naukowych na podstawie tytutéw i abstraktow do analizy w
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oparciu o petne teksty nie zakwalifikowano zadnej publikacji. Doktadny sposdb przeprowadzenia

selekcji odnalezionych analiz ekonomicznych przedstawiono na ponizszym diagramie.
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Rysunek 2.
Schemat selekcji analiz ekonomicznych
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