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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

Pitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite (dwuwarstwowy system bandazy uciskowych) w leczeniu owrzodzen przewlektych.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentow.
Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 lipca 2025 roku. W analizie zatozono, ze Plitter®Pro 2 i
Pitter®Pro 2 Lite bedzie finansowany w ramach listy wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte.

Populacje docelowag analizy stanowig chorzy z owrzodzeniami przewleklymi, stosujgcy kompresjoterapie.
Liczebno$¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych epidemiologicznych, kidrg skonfrontowano z
danymi sprzedazowymi obecnie refundowanych wyrobéw medycznych stosowanych w kompresjoterapii

owrzodzen przewlektych.
W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e  Koszty wyrobéw medycznych
e  Koszty zatozenia wyrobéw medycznych (w ramach analizy wrazliwosci)

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze kontynuowany bedzie stan obecny w ktorym Plitter®Pro 2 i

Pitter®Pro 2 Lite nie sg objete refundacjg, wiec ich sprzedaz refundowana jest zerowa.

W scenariuszu nowym zatozono, ze Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite bedg objete refundacja, a ich sprzedaz
refundowana bedzie wynika¢ z przejecia udzialu w sprzedazy obecnie refundowanych wyrobéw medycznych
stosowanych w kompresjoterapii, w leczeniu owrzodzen przewlektych (obecnie refundowanych w ramach grupy
limitowej 261.9).

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

nowym i istniejgcym.
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1.1

1.2.

Analiza wptywu na budzetTytut dokumentu

Wprowadzenie do analizy

.Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych Pitter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite (dwuwarstwowy system bandazy uciskowych)

w leczeniu owrzodzenh przewlektych.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

W przypadku leczenia przewlektych owrzodzen, pacjenci mogg korzysta¢ z refundowanych wyrobéw
medycznych. Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [2], we wskazaniu tym

refundowanych jest 294 wyroby medyczne, w 30 grupach limitowych.

W przypadku kompresjoterapii, wszystkie obecnie refundowane wyroby medyczne znajdujg sie w jednej
grupie limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem
oraz kohezyjng opaskg kompresyjng. We wskazanej grupie, refundowanych jest 8 wyrobow
medycznych CoFlex TLC, w réznych wariantach. Wersje ,,Calamine Lite” i ,Zinc Lite” refundowane sg
w dwoch wskazaniach: w przewleklych owrzodzeniach oraz epidermolysis bullosa, czyli
w pecherzowym oddzielaniu sie naskdrka. Dodatkowo od 1 kwietnia 2024 refundowane sg wersje

,Calamine Standard” i ,Zinc Standard”, refundowane (obecnie) tylko w przewlektych owrzodzeniach.

Podstawowe informacje o wymienionych wyrobach medycznych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 1.
Informacje o wyrobach medycznych refundowanych w ramach grupy limitowej 261.9

Termin
Nazwa postac i Numer GTIN lub  wejsciaw
dawka EAN zycie

decyzji

Wysokosé
Zakres wskazan Poziom doptaty
objetych refundacja odptatnosci sSwiadcze-

niobiorcy

Cena Urzedowa Cena
zbytu cena hurtowa
netto zbytu brutto

Wysokos¢
limitu
finansowania

Cena
detaliczna

CoFlex TLC
Calamine Lite
10x550 cm,
opatrunek, 5500 cm?

0724004611832  2022-03-01 89,18 zt 96,31 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt Przewlekie owrzodzenia 30% 34,99 zt

CoFlex TLC

Calamine Lite - - bezptatny do
10x550 cm, 0724004611832 2022-03-01 89,18 zt 96,31 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt Epidermolysis bullosa B 0,00 z

opatrunek, 5500 cm?

CoFlex TLC

‘7336'2")’('5“5":(:';;“ 0724004611818  2022-03-01 6796z 7340z 77,80 zt 91,03zt 88,88 zi Przewlekle owrzodzenia 30% 28,81 z1

opatrunek, 4191 cm?

CoFlex TLC
Calamine Lite
7,62x550 cm,
opatrunek, 4191 cm?

0724004611818  2022-03-01 6796zt 7340z 77.80 24 91,03zt 88,88 7l Epidermolysis bullosa bezmmy do 5454

CoFlex TLC
Calamine Standard
10x550 cm,
opatrunek, 5500 cm?

0724004619883  2024-04-01 89,17 zi 96,30 zt 102,08 zt 116,63 zt 116,63 zt Przewlekle owrzodzenia 30% 34,99 zt

CoFlex TLC

Calamine Standard

7,62x550 cm, 0724004619869
opatrunek, 4191 cm?

2024-04-01 67,95z 73,39 zt 77,79zt 91,02 zt 88,88 zt Przewlekie owrzodzenia 30% 28,80 zt

CoFlex TLC Zinc Lite
10x550 cm, 0724004611870  2024-04-01 89,18 zt 96,31 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt Przewlekle owrzodzenia 30% 34,99 zt
opatrunek, 5500 cm?

CoFlex TLC Zinc Lite DI
10x550 cm, 0724004611870  2024-04-01 89,18 zt 96,31 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt Epidermolysis bullosa Iimitl]l 0,00 z
opatrunek, 5500 cm?
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Termin o Wysokosé
Nazwa postac i Numer GTIN lub  wejsciaw f:;';‘ ::J;eadowa :::‘t?m - Cena :Iiv"):;:kosc Zakres wskazan Poziom doptaty
dawka EAN zycie detaliczna : . objetych refundacja odptatnosci Swiadcze-
decyzji netto zbytu brutto finansowania niobiorcy
CoFlex TLC Zinc Lite
7,62x550 cm, 0724004611856  2024-04-01 67,96 zt 73,40 zt 77,80 zt 91,03 zt 88,88 zt Przewlekle owrzodzenia 30% 28,81 zt
opatrunek, 4191 cm?
CoFlex TLC Zinc Lite bezptatny do
7,62x550 cm, 0724004611856  2024-04-01 67,96 zt 73,40 zt 77,80 zt 91,03 zt 88,88 zt Epidermolysis bullosa Iimituy 2,15zt
opatrunek, 4191 cm?
CoFlex TLC Zinc
Standard 7,62x550 -
cm, opatrunek, 4191 0724004619876  2024-04-01 67,95zt 73,39 zt 7779 zt 91,02 zt 88,88 zt Przewlekle owrzodzenia 30% 28,80 zt
cm?
CoFlex TLC Zinc
Standande 10xs50 0724004619800  2024-04-01 8017zt 9630z 102,08z 116,632 116,63 21 Przewlekle owrzodzenia 30% 34,99 71

cm, opatrunek, 5500
cm?

Wyroby medyczne rozpatrywane we wskazaniu nierozpatrywanym dla Putter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite

HTA Consulting 2025 (www_hta.pl)
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1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnoéci populacji
docelowej w 2024 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zroédet danych, ktore

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej w okresie VII 2025 - VI 2027.

Tabela 2.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2024 roku

Parametr Wartos¢

Populacja docelowa [ ]

1.2.3. Aktualne roczne wydatki

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na produkty stosowane w kompresjoterapii,
finansowane w grupie limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming
lub cynkiem oraz kohezyjng opaska kompresyjng w 2024 roku zostaty wyznaczone jako taczna kwota
refundacji NFZ na opatrunki z tej grupy limitowej, w oparciu o raport refundacyjny za okres styczen —
grudzien 2024 rok [3].

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na opatrunki z grupy limitowej 261.9 wynosza

3,2 min zt rocznie.

Tabela 3.
Wydatki ptatnika publicznego w 2024 roku
Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika 3203333zt

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Wyroby medyczne Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite nie sg obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych
w Polsce i w zwigzku z tym nie ma aktualnie pacjentéw leczonych z ich zastosowaniem (w ramach

$wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych).

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 11
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1.2.5. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktorych

whnioskowania technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z zaleceniami producenta wyréb medyczny Putter®Pro 2 moze by¢ stosowany do ditugotrwatej

terapii uciskowej (API 0,9-1,3) w celu leczenia:

o zylakéw (np. zylakdw podczas cigzy, wspomagajgco w inwazyjnym leczeniu zylakow),

e przewlektej niewydolnosci zylnej z owrzodzeniami zylnymi podudzi lub bez (np. przewlekta
niewydolno$¢ zylna wedtug klasyfikacji CEAP C3-C6, prewencja pierwotna i wtérna owrzodzen
zylnych podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji),

e zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia zyt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy zyt gtebokich nég i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich,
zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej),

e przewlektych obrzekéw innego pochodzenia (np. obrzeku podczas cigzy, obrzeku pourazowego,
obrzeku hormonalnego, obrzeku wargowego, stanéw zastoinowych spowodowanych bezruchem
(zespdt przekrwienia stawow, niedowtady), obrzekéw wywotanych lekami (np. antagonisci wapnia,
dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony ptciowe]),

e obrzekow limfatycznych [4].

Natomiast opatrunek Piitter®Pro 2 Lite mozna stosowac w terapii uciskowej, ktéora wymaga mniejszego
stopnia ucisku (ABI 0,6-0,8), lub u pacjentéw, ktorzy nie tolerujg petnego ucisku, lub w ramach

stopniowego zwiekszania ucisku w leczeniu:

e owrzodzen nog (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej,

e owrzodzen nog pochodzenia tetniczego,

e obrzekow (np. obrzekéw pochodzenia zylnego, limfatycznego lub pourazowego),

e zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia zyt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy zyt gtebokich ndg i rgk, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich,

zespotu pozakrzepowego, profilaktyka przeciwzakrzepowa) [5].

Populacja, w ktérej mogg byé stosowane opatrunki Pltter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite oprécz pacjentow
z populacji docelowej, obejmuje zatem réwniez pacjentdw z ranami innymi niz przewlekie owrzodzenia.
Odnalezione w analizie klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego [1] wspétczynniki
chorobowosci raportowane w przegladach systematycznych oraz dane GUS na temat liczebnosci
populacji polskiej (37,635 min) pozwalajg szacowaé, ze liczba pacjentéw z ranami przewlektymi

(niezaleznie od etiologii) w Polsce wynosi ok. 83,2 tys.
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Kwalifikacja do grupy limitowe]

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku [6] do grupy limitowej
kwalifikuje sie $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy
zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczenh, w

ktoérych sg refundowane, podobnej skutecznosci.

W przypadku kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen przewlektych, obecnie refundowane sg tylko
wyroby wchodzgce w sktad grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej
z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng. W sktad Pitter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite
nie wchodzg kalamina lub cynk. Z uwagi na réznice w budowie oraz rozmiarze opisane szczegotowo w
analizie klinicznej [1] zdecydowano sie uwzgledni¢ utworzenie nowej grupy limitowej dedykowanej
opatrunkom do ran z wysiekiem wymagajacych zastosowania dwuwarstwowego systemu
uciskowego z trzema warstwami kohezyjnymi i wskaznikiem ucisku takim jak Pitter®Pro 2 i
Pitter®Pro 2 Lite.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant, w ktérym opatrunki Pltter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite
zostang objete refundacjg w ramach istniejgcej grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z

pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng (wariant A1).

Zatozenia analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy na okres lipiec 2025 — czerwiec 2027, zaktadajac, ze

opatrunki Pltter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite zostang objete refundacjg od 1 lipca 2025 roku.

Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci z przewleklym owrzodzeniem, stosujgcy

kompresjoterapie.

Podstawg do przeprowadzenia obliczeh analizy wptywu na budzet byto okreslenie wielkosci sprzedazy
wyrobow medycznych stosowanych w kompresjoterapii, refundowanych w leczeniu przewlekiych
owrzodzen — w populacji docelowej. Wykonane obliczenia pozwolity na posrednie okreslenie wielkosci
populacji docelowej (zaktadajac $rednie zuzycie wyrobéw medycznych w przeliczeniu na pacjenta),

ktére to oszacowanie mozna byto zestawi¢ z danymi epidemiologicznymi.

Wykorzystano historyczne dane sprzedazowe (refundacyjne) jako baze do wykonania prognozy
wielkosci sprzedazy wyrobow medycznych w scenariuszach istniejgcym i nowym, w horyzoncie analizy.
W przypadku obu scenariuszy tgczna sprzedaz liczona wedtug opakowan jest taka sama, a zmianie
ulegajg jedynie udzialy poszczegdlnych wyrobéw medycznych, z uwagi na przejecie udziatdw w
sprzedazy przez opatrunki Piitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite, od opatrunkéw CoFlex TLC o rozmiarach

10 cm x 550 cm w scenariuszu nowym.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 13



Analiza wplywu na budzetTytut dokumentu

Po okresleniu sprzedazy poszczegélnych wyrobéw medycznych w leczeniu populacji docelowej,
oszacowano i uwzgledniono wymagania zwigzane z zatozeniem wyrobéw medycznych (powinny byé
one zaktadane przez przeszkolony personel medyczny, a przypadku czesci wyrobéow moga byé
zaktadane samodzielnie przez pacjenta po uprzednim przeszkoleniu).

W ponizszej tabeli (Tabela 4) znajduje sie zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej
analizie.

Tabela 4.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Zrédto Referencja
Liczba chorth z aktywnym Opinia (li)e;dwrgsgxystoéci
—— e
Dane populacyjne okragtodzianych 2023
Liczba pacjentow z przewleklymi . )
o - Dane sprzedazowe NFZ i
owrzodzeniami stosujaca - [8]
kompresjoterapie dane refundacyjne MZ
Wielkos¢ sprzedazy opatrunkow . -
stosowanych w kompresjoterapii w Dggﬁ esfgf:;azé’w:e":v’izz ! [8]
grupie limitowej 261.9 vl
Zuzycie zasobow Wielkos¢ sprzedazy opatrunkow Dane uzyskane od .
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite Whioskodawcy
Czas stosowania kompresjoterapii Shi 2021 [9]
- R - Dane uzyskane od
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite Whioskodawcy X
Koszty Opatrunki CoFlex TLC Obwieszczenie MZ [2]
I . Zarzadzenie Prezesa NFZ,
Koszt zatozenia opatrunkow Informator o umowach NEZ [10, 11]
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Metodyka i dane zrodtowe

.Sposodb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

Zdefiniowano populacje docelowg dla Pitter®Pro2 i Puitter®Pro 2 Lite jako pacjentéw z

owrzodzeniami przewlektymi, z ograniczeniem do pacjentéw stosujgcych kompresjoterapie.

Na podstawie dostepnych danych NFZ dotyczacych liczby sprzedanych opatrunkéw stosowanych

w kompresjoterapii, refundowanych w grupie limitowej 261.9, przeprowadzono prognoze sprzedazy

poszczegolnych wyrobow na okres lipiec 2025 — czerwiec 2027.

Na podstawie danych cenowych (ij. cen detalicznych oraz cen dla pacjentéw z odptatnosciami 0%

i 30% limitu finansowania) i sprzedazowych, dotyczgcych kwoty refundacii i liczby zrefundowanych

opakowan, za okres lipiec — grudzien 2024 rok oszacowano udziat sprzedanych opakowan

opatrunkéw we wskazaniu przewlekte owrzodzenia (z odptatnoscig 30% limitu finansowania).

W oparciu o przeprowadzong prognoze sprzedazy oraz obliczone odsetki opakowan

refundowanych we wskazaniu przewlekte owrzodzenia, okreslono wielko$¢ sprzedazy

w scenariuszu istniejgcych, w podziale na wskazania.

Na podstawie prognozy sprzedazy Pitter®Pro2 i Putter®Pro 2 Lite dostarczonej przez

Whnioskodawce, okreslono sprzedaz opatrunkéw w scenariuszu nowym, przy zatozeniu, ze

opatrunki Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite, bedg przejmowa¢ udzialy w sprzedazy opatrunkéw

CoFlex TLC o rozmiarze 10 cm x 550 cm. W analizie przyjeto konserwatywne podejscie, zakladajgc

bezposrednie poréwnanie zastosowanych opatrunkow, niezaleznie od ich wielkosci.

Na podstawie prognozowanej sprzedazy oraz zatozonej dtugosci terapii, oszacowano liczebnosc¢

populacji docelowej, stosujgcej kompresjoterapie w kolejnych 2 latach, poczgwszy od lipca 2025

roku.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej, stosujgcej kompresjoterapie w

okresie lipiec 2025 — czerwiec 2026.

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania Pitter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite ze srodkéw publicznych.

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite ze $srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to

oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.
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e Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrag 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 2
(np. wariant A1 i A2).

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet sktada sie z dwéch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu [12] analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz
z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentdw, przy uwzglednieniu wspotfinansowania kosztéw

stosowanych terapii .

Zaktadany sposob finansowania Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite (poziom odptatnosci 30%) oraz na
aktualny sposéb finansowania interwencji w populacji docelowej (poziom odpfatnosci 30%) wptywajag na

wysoko$¢ szacowanych, w zaleznosci od rozpatrywanej perspektywy.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze Piitter®Pro 2
i PUtter®Pro 2 Lite bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowe;j,
stosujgcej kompresjoterapie w ramach czesci A3 - Wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte
w calym zakresie zarejestrowanych wskazanh i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym; w ramach wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych - poczgwszy od 1 lipca 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi
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AOTMIT [13] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu
ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii.
Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [6], pierwsza decyzja

refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci z przewlektym owrzodzeniem, z zawezeniem do

pacjentow stosujgcych kompresjoterapie.

W opublikowanej w 2023 Opinii Rady Przejrzysto$ci w sprawie zasadnosci wigczenia do $wiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobéw
kompresyjnych okrggtodzianych wskazano, ze czestos¢ owrzodzenia aktywnego, wymagajgcego
leczenia szacuje sie na okoto 0,3% — co w warunkach Polski odpowiada liczbie ok. 93 tys. oséb. Jak
wskazali analitycy AOTMIT, 50-70% stanowig przypadki powigzane z niewydolnoscig uktadu zylnego,
a wiec ostatecznie liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajgcych leczenia moze
wynosi¢ okoto 30-65tys. W opracowaniu nie zaraportowano referencji dla wskaznikow, ktére

uwzgledniono w obliczeniach [7].

Opatrunki Pitter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite to produkty stosowane w kompresjoterapii. W zwigzku z tym
w niniejszej analizie skupiono sie na zawezonej populacji docelowej, obejmujgcej pacjentéw
z przewlektymi owrzodzeniem, stosujgcych kompresjoterapie. Obecnie terapia ta, w leczeniu
przewlektych owrzodzen refundowana jest w ramach grupy limitowej 261.9, Opatrunki do ran z
wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng. Ze
wzgledu m.in. na brak kalaminy lub cynku, zaktadane jest utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j
dla Pitter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite. Zaktadane jest, ze wielko$¢ populacji pacjentéow z przewlektym
owrzodzeniem, stosujgcej kompresjoterapie bedzie taka sama w scenariuszu istniejgcym (bez
refundacji Pitter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite) i w scenariuszu nowym (z refundacjg Putter®Pro 2
i Pltter®Pro 2 Lite) — roznica polegaé bedzie wytgcznie na tym, ze cze$é pacjentéw zamiast stosowaé
kompresjoterapie wyrobami dotychczas refundowanymi, bedzie stosowa¢ kompresjoterapie wyrobami

Piitter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite, ktdre przejma czes$¢ udziatéw w leczeniu populacji docelowe;.

Na podstawie dostepnych danych okreslono historyczng liczbe sprzedanych wyrobéw medycznych
stosowanych w kompresjoterapii w latach 2021 — 2024 [8]. Na podstawie analizy tych danych mozliwe
byto przeprowadzenie prognozy sprzedazy poszczegoélnych opatrunkéw na kolejne lata, obejmujgc
horyzont niniejszej analizy. Przyjeto, ze prognoza catkowitego zapotrzebowania na opatrunki stosowane
w kompresjoterapii bedzie taka sama, niezaleznie od liczby dostepnych wyrobéw medycznych (nowe
wyroby medyczne po objeciu refundacjg przejma czes$¢ udziatu wyroboéw dotychczas refundowanych,

ale ich tgczna sprzedaz sie nie zmieni).
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Tabela 5.
Liczba zrefundowanych opakowan wyrobow medycznych stosowanych w kompresjoterapii w latach 2021-2024 — dane
refundacyjne

Opatrunek 2021 2022 2023 2024
CoFlex TLC Calamine Lite 6 297 91379 13 961 17 058
10 cm x 550 cm
CoFlex TLC Calamine Lite
7,62 cm x 550 cm 1174 1664 3006 4300
CoFlex TLC Calamine
Standard 10x550 cm 0 0 0 1254
CoFlex TLC Calamine
Standard 7,62x550 cm 0 0 0 379
CoFlex TLC Zinc Lite
10x550 cm 6 697 8 009 10762 13 021
CoFlex TLC Zinc Lite
7 62x550 cm 1579 1821 3375 3902
CoFlex TLC Zinc Standard
7,62x550 cm 0 . 0 Sl
CoFlex TLC Zinc Standarde
10x550 cm 0 0 0 983
Sprzedaz taczna 15 747 20 873 31104 41 268
Réznica rir - 32,6% 49,0% 32,7%

Prognoze sprzedazy na okres obejmujacy horyzont czasowy analizy przeprowadzono za pomocg
regresji logarytmicznej. W przypadku jednego opatrunku (CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm),
z uwagi na krétki zakres dostepnych danych historycznych oraz wahania sprzedazy, prognoze przyjeto

jako $rednig wartosé sprzedazy z okresu, dla ktérego sg dostepne dane sprzedazowe.

W ramach analizy wrazliwosci prognoze sprzedazy dla wszystkich opatrunkéw z grupy limitowej
oszacowano za pomocg regresji liniowej (wariant G1). Warto zauwazy¢, ze regresja liniowa zaktada
staty przyrost bez wzgledu na poziom sprzedazy, co w diugim okresie prowadzitoby do nierealistycznych
prognoz (np. podwajania sprzedazy w kolejnych latach). W warunkach rynkowych — w przeciwienstwie
do krétkotrwatych trenddw — tempo wzrostu sprzedazy naturalnie ulega spowolnieniu wraz z osigganiem
coraz wiekszej bazy. Model logarytmiczny pozwala uchwycié malejgcg dynamike wzrostu i lepiej
odzwierciedla rzeczywiste zjawisko ,nasycenia rynku”. Z tego wzgledu to wtasnie model logarytmiczny

zastosowano do obliczen w wariancie podstawowym niniejszej analizy.

Tabela 6.
Prognoza sprzedazy na okres obejmujacy horyzont czasowy analizy

Wariant analizy Parametr
Analiza podstawowa Prognoza logarytmiczna
Wariant G1 Prognoza liniowa
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Nalezy jednoczes$nie zauwazyé, ze powyzsze oszacowania mowig o sprzedazy wyrobdéw medycznych
stosowanych w kompresjoterapii. W ramach grupy limitowej refundowane sg dwa wskazania —
przewlekte owrzodzenia (odptatnos$¢ 30% limitu finansowania) oraz epidermolysis bullosa (bezptatne do
limitu). Wykorzystujac informacje o kwocie refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan [8]; dzieki
réznicom w koszcie refundacji ponoszonym przez NFZ, mozliwe jest obliczenie udziat poszczegdlnych
wskazan w sprzedazy refundowanej. Analizujac kwote refundacji oraz liczbe zrefundowanych
opakowan [8] z okresu od lipca 2024 do grudnia 2024 oraz koszt jaki ponosit NFZ za refundacje
poszczegolnego opakowania w kazdym ze wskazan, w tym samym okresie, obliczono, odsetki
sprzedazy opakowan we wskazaniu przewlekte owrzodzenia. Wyniki obliczen przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Odsetek opakowan zrefundowanych w poszczegolnych wskazaniach

Opatrunek Przewlekte owrzodzenia Epidermolysis bullosa
(odptatnos¢ 30% limitu (odptatnos¢: bezptatny do
finansowania) limitu)
CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm 99.2% 0,8%
CoFlex TLC Calamine Lite 7,62 cm x 550 cm 99,5% 0,5%
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm 100,0% 0,0%
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm 100,0% 0,0%
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 99,1% 0,9%
CoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm 98,3% 1,7%
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 100,0% 0,0%
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 100,0% 0,0%

Na podstawie przeprowadzonej prognozy sprzedazy oraz oszacowanych odsetkéw opakowan
sprzedawanych pacjentom z przewlektymi owrzodzeniami, obliczono liczbe zrefundowanych opakowan

w populacji docelowej, w horyzoncie czasowym analizy.

Prognozowang wielko$¢ sprzedazy opatrunkéw z grupy limitowej 261.9 w populacji pacjentéw
z przewlektymi owrzodzeniami przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Prognoza wielkosci sprzedazy opatrunkow stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie czasowym analizy
w populacji docelowej

Opatrunek I rok Il rok
CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm 18 885 19 648
CoFlex TLC Calamine Lite7,62 cm x 550 cm 4 906 5185
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm 3893 4507
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm 1199 1391
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 14 515 15112
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Opatrunek I rok Il rok

CoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm 4218 4359
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 934 1027
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 1475 1475
Sprzedaz taczna 50 026 52703

W analizie zatozono, ze opatrunek wymienia sie co 7 dni, a Sredni czas stosowania kompresjoterapii
przez pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami wynosi 10,4 tygodnia. Uzasadnienie przyjetego
zalozenia znajduje w sie analizie ekonomicznej [14]. W analizie wrazliwosci testowano sredni czas
terapii wynoszacy 6 tygodni (wariant B1) i 26 tygodni (wariant B2) [14].

Na podstawie powyzszego zatozenia oraz przeprowadzonej prognozy sprzedazy oszacowano, ze
wielkosé populacji docelowej w analizie podstawowej wynosi 4 810 pacjentéw i 5068 pacjentdw,
odpowiednio w | i Il roku horyzontu czasowego analizy. Wynika z tego, ze sposréd 30 - 65 tys. chorych
z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajacych leczenia, kompresjoterapie stosuje ok. 7% - 17%

pacjentéw.

Tabela 9.
Liczebnos¢ populacji docelowej w okresie lipiec 2025 — czerwiec 2027

Parametr I rok Il rok
Analiza podstawowa 4810 5068
Wariant B1 8338 8784
Wariant B2 1924 2027

Sprzedaz wyrobow medycznych stosowanych w populagcji

docelowej, w kompresjoterapii

2.6.1.Scenariusz istniejacy

Na podstawie dostepnych danych historycznych dokonano prognozy wielkosci sprzedazy
refundowanych wyrobéw medycznych, stosowanych w kompresjoterapii, co zostato opisane we
wczesniejszym rozdziale (rozdziat 2.5).

Z uwagi na brak refundacji opatrunkéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite, ich sprzedaz w scenariuszu
istniejgcym bedzie zerowa, natomiast sprzedaz pozostatych opatrunkéw, finansowanych w

kompresjoterapii przewlektych owrzodzen bedzie zgodna z przeprowadzonymi prognozami (Tabela 10).
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Tabela 10.
Prognoza wielkosci sprzedazy opatrunkow stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie czasowym analizy
w populacji docelowej

Opatrunek I rok Il rok
CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm 18 885 19 648
CoFlex TLC Calamine Lite7,62 cm x 550 cm 4 906 5185
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm 3893 4 507
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm 1199 1391
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 14 515 15112
CoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm 4218 4 359
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 934 1027
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 1475 1475
Sprzedaz taczna 50 026 52703

2.6.2.Scenariusz nowy

Tabela 11.
Prognoza wielkosci sprzedazy opatrunkéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Parametr Opatrunek I rok 1l rok
Piitter®Pro 2 [ [
Analiza podstawowa

Piitter®Pro 2 Lite [ [
Piitter®Pro 2 [ [ |

Wariant C1
Piitter®Pro 2 Lite [ [
Piitter®Pro 2 [ [

Wariant C2
Piitter®Pro 2 Lite [ [

W analizie zatozono, ze taczna wielko$é sprzedazy opatrunkéw stosowanym w kompresjoterapii w
scenaiuszu nowym nie zmieni sie i bedzie taka sama jak w scenariuszu istniejgcym. Opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite beda przejmowaé sprzedaz od opatrunkéw CoFlex TLC o takiej samej
szerokosci, tj. od opatrunkéw o rozmiarze 10 cm x 550 cm, proporcjonalnie do ich sprzedazy

w scenaiuszu istniejacym. W analizie wrazliwosci testowano wariant, w ktérym opatrunki Putter®Pro 2 i
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Putter®Pro 2 Lite, beda przejmowacé sprzedaz od wszystkich produktéow z grupy limitowej 261.9,
proporcjonalnie do ich udziatdéw w sprzedazy w scenariuszu istniejgcym (wariant D1).

Opatrunki stosowane w kompresjoterapii sa przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku,
w zwigzku z tym w analizie zatozono konserwatywnie, ze jedno opakowanie opatrunku Putter®Pro 2

i Putter®Pro 2 Lite bedzie zastepowac jedno opakowanie opatrunku CoFlex TLC.

Wyroby Putter®Pro 2 iPutter®Pro 2 Lite charakteryzuja sie wiekszym rozmiarem (10 x 650 cm)
w poréwnaniu do konkurencyjnych produktéw CoFlex (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
dopasowywaé sie do potrzeb pacjentéw. Z uwagi na réznice w wielkosci opatrunkéw, w analizie
wrazliwosci testowano wariant, w ktérym zastepowalno$é opiera sie na rzeczywistym rozmiarze
wyrazonym w cm? (wariant E1).

W ponizszej tabeli przedstawiono wielkosé sprzedazy opatrunkéw stosowanych w kompresjoterapii w
populacji docelowej, w scenariuszu nowym.

Tabela 12.

Prognoza wielkosci sprzedazy opatrunkow stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie czasowym analizy
w populacji docelowej w scenariuszu nowym

Analiza podstawowa Wariant D1 Wariant E1
Opatrunek

I rok Il rok I rok | rok

Piitter®Pro 2 10 cm
X 650 cm

Piitter®Pro 2 Lite
10 cm x 650 cm

CoFlex TLC
Calamine Lite
10 cm x 550 cm

CoFlex TLC
Calamine Lite
7,62 cm x 550 cm

CoFlex TLC
Calamine Standard
10x550 cm

CoFlex TLC
Calamine Standard
7,62x550 cm

CoFlex TLC Zinc
Lite 10x550 cm

CoFlex TLC Zinc
Lite 7.62x550 cm

CoFlex TLC Zinc
Standard
7,62x550 cm

CoFlex TLC Zinc
Standarde
10x550 cm
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Zuzycie wyrobow medycznych w trakcie trwania leczenia

Wyroby medyczne stosowane w kompresjoterapii, zgodnie z zaleceniami podmiotéw odpowiedzialnych
moga by¢ stosowane do 7 dni. Zalozono, ze czas ten nie jest skracany (z jednej strony byloby to
nieekonomiczne dla pacjenta, z drugiej strony podmioty odpowiedzialne nie wskazujg na takg
koniecznosc¢). Zatozenie to rowniez nie wptywa na wysokos¢ wydatkéw w analizie wptywu na budzet,

ktéra oparta jest na prognozie tgcznej sprzedazy wyrobéw medycznych.

Istotne z punktu widzenia analizy wptywu na budzet sg zatozenia méwigce o tym, ze czas stosowania
wszystkich wyrobow medycznych byiby taki sam (dla danego pacjenta/pacjentéw), czyli ze zmiana
wyrobu medycznego nie wplynie na ewentualne skrocenie/wydtuzenie terapii i zmniejszeni/zwiekszenie

zuzycia wyrobéw medycznych.

Kolejnym istotnym zatozeniem jest przejmowanie udziatdéw nastepujgce poprzez przejecie sprzedazy
liczonej wzgledem opakowan (tj. opakowanie zamiast opakowania), a nie cm? za cm? (przetestowane
w ramach wariantu E1 analizy) pomimo réznicy w rozmiarach bandazy. Pitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite
charakteryzujg sie wiekszym rozmiarem (10 x 650 cm) w poréwnaniu do konkurencyjnych produktow
CoFlex (10 x 550 cm lub 7,62 x 550 cm.

Koszty

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano tylko dwie kategorie.

Pierwsza kategoria kosztowa zwigzana jest z kosztami wyroboéw medycznych, ktére w rozpatrywanym
wskazaniu refundowane sg z 30% poziomem odptatnosci pacjenta (wiec wystepujg istotne réznice
miedzy perspektywg NFZ a perspektywg NFZ + pacjent).

Druga kategoria kosztowa zwigzana jest z potencjalnym kosztem zatozenia wyrobéw medycznych,
ktére moglyby wynikngé w zwigzku z réznicami w wymaganych warunkach zatozenia, dla

poszczegolnych wyrobéw medycznych.
Szczegoly przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.
2.8.1. Koszty wyrobow medycznych

Ceny opatrunkow Piitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite okreslono zgodnie z informacjami otrzymanymi od
Whnioskodawcy.
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Proponowana cena zbytu netto dla wyroboéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite wynosi 105,39 zt za
opakowanie o rozmiarze 10 x 650 cm (6500 cm?2). Urzedowa cene zbytu oraz cene hurtowa brutto
wyznaczono zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawymi [6], przyjmujac warto$¢ podatku VAT
i wysokos¢ marzy hurtowej na poziomie odpowiednio 8% i 6%.

W analizie zatozono, ze w przypadku objecia refundacja we wskazaniu przewlekle owrzodzenia,
opatrunki Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite beda finansowane w ramach wykazu A3 Wyroby medyczne
dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okresSlonym stanem klinicznym, w nowej grupie limitowe] i bedzie wydawany
$wiadczeniobiorcy za odptatnoscig 30% limitu finansowania. Zatozono, ze podstawe limitu w grupie
limitowej, bedzie wyznaczat opatrunek Putter®Pro 2, a z uwagi na to, ze opatrunki Putter®Pro 2
i Putter®Pro 2 Lite majg taki sam rozmiar oraz cene zbytu netto, to zatozenie nie wptynie wysokos$é¢ cen
detalicznych, limitéw finansowania oraz odptatnosci pacjenta. W ponizszej tabeli wyznaczone ceny dla
opatrunkow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite.

Tabela 13.
Koszt opatrunkow Putter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite

Cena zbytu Cena hurtowa Cena Limit Odptatnosc Odptatnosc
netto brutto detaliczna finansowania pacjenta NFZ

PutterPro2 I . . [ . .
Piitter°Pro 2
it . I . [ [ .

Preparat

Zgodnie z aktualng praktyka kliniczna, pacjenci z przewlektymi owrzodzeniami, wymagajgcymi
stosowania kompresjoterapii, stosujg opatrunki finansowane w grupie limitowej 261.9 Opatrunki do ran
z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaska kompresyjna.
Ceny produktéw refundowanych w tej grupie limitowej przyjeto zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia obowigzujgcym od 1 stycznia 2025 roku [2].

W analizie przyjeto, ze zaréwno w scenariuszu istniejacym, jak i w nowym, podstawe limitu w grupie
261.9 bedzie wyznaczat ten sam opatrunek, ktéry jest podstawg limitu na aktualnym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia, tj. CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm (kod EAN 0724004611832). Zgodnie
z prognozami, opatrunki o nizszej cenie zbytu netto za cm? (LDD, limitowa dawka dobowa) niz obecna
podstawa limitu nie osiggng facznie 25% udzialu w sprzedazy w grupie limitowej 261.9 w catym

horyzoncie czasowym analizy.

W ponizej tabeli przedstawiono charakterystyki kosztowe wyrobéw z grupy limitowej 261.9.
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Tabela 14.
Charakterystyka kosztowa wyrobow medycznych CoFlex TLC (grupa 261.9) — obowiazujaca od 1 lipca 2025

Cena . Odptatnosc e
Cena zbytu Cena Limit 2 Odptatnosc
Preparat hurtowa = = s pacjenta —
netto brutto detaliczna finansowania 30% NFZ - 30%
CoFlex TLC
Calamine Lite 89,18 zt 102,09 zt 116,64 zt 116,64 zt 34,99 zt 81,65 zt
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 67,95zt 77,79 zt 91,02 zt 88,88 zt 28,80 zt 62,22 zt
7,62x550 cm
CoFlex TLC Zinc
Lite 10x550 cm 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 77,79 zt 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

2.8.2. Koszty zatozenia wyrobow medycznych

W przypadku Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite wyroby te powinny by¢ zaktadane przez przeszkolony
personel medyczny [4]. Wyroby CoFlex TLC, powinny byé¢ zaktadane przez przeszkolony personel
medyczny, ale mogga by¢ zaktadane przez samych pacjentéw po odpowiednim przeszkoleniu [15, 16].
Réznice w mozliwosci dopuszczenia zaktadania wyrobéw samodzielnie przez pacjentéw potencjalnie
mogtyby doprowadzi¢ do zréznicowania kosztéw zatozenia poszczegélnych wyrobéw medycznych,
dlatego uwzgledniono mozliwo$é wystagpienia kosztéw w tej kategorii, w przygotowanym w MS Excel
modelu.

W analizie przyjeto, ze zatozenie wyrobéw medycznych stosowanych w kompresjoterapii moze
odbywa¢ sie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. W zwigzku z tym rozliczenie kosztéw odbywaé
sie bedzie w ramach ryczattu, ktéry NFZ ponositby niezaleznie od tego czy pacjent stosujacy
kompresjoterapie przy zaktadaniu wyrobéw medycznych skorzystatby z pomocy przeszkolonego

medycznego czy tez nie.

W ramach analizy wrazliwosci sprawdzono jak na wyniki wptynetoby osobne rozliczenie kosztu
zatozenia wyrobu medycznego stosowanego w kompresjoterapii. Przyjeto, ze opatrunki mogtyby byé
zaktadane przez pielegniarke w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i rozliczane jako
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$wiadczenie 5.35.00.0000025 Zatozenie opatrunku na rane — inne [10]. Srednia cena za punkt zostata
wyznaczona dla $wiadczenia w zakresie chirurgii ogdlnej, na podstawie danych kontraktowych
pobranych z Informatora o umowach NFZ [11], aktualnych na 11 marca 2025 r. W takim przypadku
koszt kazdego zatozenia wyrobu medycznego wynidstby 16,26 zt.

Tabela 15.
Koszt zatozenia opatrunku w ramach AOS rozwazany w ramach analizy wrazliwosci

S : Nazwa Wartos¢ =
Typ kosztu Kod swiadczenia P e punktowa Wycena punktu Koszt NFZ
Koszt zatozenia Zalozenie
opatrunku w 5.35.00.0000025 opatrunku na 9 1,8065 zt 16,26 zt
ramach AOS rane — inne

* dla $wiadczenia w zakresie chirurgii ogdinej

W ramach analizy wrazliwosci w scenariuszu F1, przyjeto ze dodatkowy koszt wystapi tylko przy
zaktadaniu wyrobow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite. W scenariuszu F2, wystapi zaréwno przy
zaktadaniu wyrobow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite jak i wyrobow CoFlex TLC.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwiazku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwoéci, zaktadajace zmienno$¢ nastepujacych parametréw:
o wariant A: Grupa limitowa w ktérej beda refundowane opatrunki Putter®Pro 2
i Putter®Pro 2 Lite,
o wariant B: Sredni czas stosowania kompresjoterapii,
o wariant C: Prognoza sprzedazy opatrunkéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite,
o wariant D: Wybor opatrunkéw CoFlex TLC, od ktérych przejmowana bedzie sprzedaz przez
wyroby Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite,
o wariant E: Sposéb liczenia zastepowalnosci opatrunkéw,

o wariant F: Koszty zatoZzenia opatrunkdw.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowe;.
W ten sposoéb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze mieé niepewno$é w oszacowaniu
poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennosci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.1). Ponadto, w zataczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwosé wygenerowania
wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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3. Wyniki analizy

3.1.Populacja docelowa

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentdéw stosujgcych

kompresjoterapie w obu scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 16.
Liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy

Liczba pacjentow I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & I |
Putter®Pro 2 Lite
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w
przewleklym owrzodzeniu - -
Lacznie [ |
Scenariusz nowy
Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 &
Putter®Pro 2 Lite L L
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w
przewlekiym owrzodzeniu L L
Lacznie [ ] |
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3.2.5cenariusz istniejacy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

Tabela 17.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria | rok Il rok

Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ ] [ ]

Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ | [ |
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ ] [ ]

Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu - -
Wydatki catkowite [ ] [ ]

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Tabela 18.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria | rok Il rok
Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite || [ ]
Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite || [ ]
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ [ ]
Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ ] [ ]
Wydatki catkowite [ ] [ ]
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3.3.Scenariusz nowy

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

Tabela 19.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Kategoria | rok Il rok

Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ [ ]
Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ | [ |
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ ] [ ]
Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu - -
I |

Wydatki catkowite

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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Tabela 20.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Kategoria | rok Il rok
Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ ] [ ]
Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite || [ ]
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ ] [ ]
Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu - -
Wydatki catkowite ] [ ]

3.4.Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu opatrunkéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite
ze srodkéw publicznych nastgpi wzrost wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego i tacznej

perspektywy NFZ i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia.

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO

Tabela 21.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa
Kategoria | rok Il rok
Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ ] ]
Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite [ | [ |
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu ] I
Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu - -
Wydatki catkowite ] | ]

PERSPEKTYWA PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW
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Tabela 22.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego i pacjentow - analiza podstawowa

Kategoria | rok Il rok

Wyroby medyczne Piitter®Pro 2 & Putter®Pro 2 Lite

Koszty dodatkowe przy Piitter®Pro 2 & Piitter®Pro 2 Lite

Koszty dodatkowe przy grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu

I I
| |
Wyroby medyczne w grupie 261.9, w przewleklym owrzodzeniu [ ] [ ]
| |
I I

Wydatki catkowite

3.5.Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy
wpltywu na budzet.

Tabela 23.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow I rok Il rok

Liczba pacjentéw z populacji docelowej stosujacych opatrunki Piitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite
Scenariusz istniejacy [ | [ |
Scenariusz nowy

|
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy [ ] [ ]

Scenariusz nowy [ ]

Tabela 24.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej

Liczba pacjentow I rok Il rok

Wyvydatki ptatnika publicznego
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

.Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Putter®Pro 2 powinien by¢ zaktadany przez przeszkolony personel medyczny np. w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej. Jego stosowanie nie wigze sie jednak z dodatkowymi kosztami
Zwigzanymi z wyposazeniem placowek medycznych, poniewaz jego aplikacja nie wymaga
specjalistycznego sprzetu ani dodatkowego przeszkolenia ponad standardowe kompetencje personelu

zajmujgcego sie leczeniem ran przewlektych.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych oraz organizacji $wiadczen w zakresie leczenia
ran przewlektych pozostang niezmienione w przypadku finansowania Putter®Pro 2 ze $rodkéw
publicznych. Bandaz ten wpisuje sie w obecne standardy kompresjoterapii i moze by¢ stosowany w tych
samych warunkach i osrodkach, co inne refundowane systemy kompresyjne, takie jak CoFlex TLC.

Podjecie decyzji o finansowaniu Putter®Pro 2 ze $rodkéw publicznych nie powinno zatem powodowacé
istotnych konsekwencji wydatkowych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie
przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu opatrunkéw Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite zwiekszytoby
spektrum terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych
(poprawa réwnosci dostepu do $wiadczen) nalezy rozwazyé finansowanie opatrunkéw Putter®Pro 2

i Putter®Pro 2 Lite w populacji pacjentéw z przewleklymi owrzodzeniami.

Tabela 25.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu opatrunkoéw Piitter®Pro 2
i Putter®Pro 2 Lite ze srodkow publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych - ) - o N

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyrézniono podgrup pacjentow.
Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na Brak zidentyfikowanych gru
skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej ych grup.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Finansowanie opatrunkow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite
pozwoli zapewni¢ rowny dostep do skutecznego leczenia dla
wszystkich potrzebujacych pacjentow.

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb

grup spotecznie uposledzonych Rozszerzenie zakresu opcji terapeutycznych dostepnych dla
pacjentéw w ramach terapii jest krokiem w celu zaspokojenia
Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzeb pacjentéw, z mozliwoscia indywidualnego doboru
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie terapii
dostepnej zadnej metody leczenia
Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Obijecie refundacja opatrunkéw Putter®Pro 2
i Putter®Pro 2 Lite poszerzy dostgpne mozliwosci

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej terapeutyczne o opatrunki o wigkszym rozmiarze i braku
opieki medycznej dodatkowych sktadnikéw tj. kalaming lub cynk, co moze
zwiekszyc¢ satysfakcje pacjentow z otrzymywanej opieki

medycznej.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Zblizona do alternatywnych technologii

chorych
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do alternatywnych technologii
Mozliwos¢ wywolywania lgku Zblizona do alternatywnych technologii
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do alternatywnych technologii

Mozliwos¢ stwarzania prol_)leméw dotyczacych pici lub Zblizona do alternatywnych technologii
rodzinnych
Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub - .
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do alternatywnych technologii
Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych . -
warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do alternatywnych technologii
Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu - .
decyzji o wyborze terapii Zblizona do alternatywnych technologii
Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do alternatywnych technologii

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 33



Analiza wptywu na budzetTytut dokumentu

5. Podsumowanie i wnioski

o
o
o
[
-
>
0
-«
>

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

(7]
(2]
m
Z
>
2
c
()
N
Z
o
2
<

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 34



Analiza wptywu na budzetTytut dokumentu

2
<
O
>
E |
2
4
e
A
m
=
m
4
E |
>
-
Z
m

WNIOSKI

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 35



Analiza wptywu na budzetTytut dokumentu

Ograniczenia

e Wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej byto utrudnione ze wzgledu na
ograniczong dostepnos¢ danych. W zwigzku z tym populacje oszacowano na podstawie danych
sprzedazowych oraz zatozen dotyczgcych czasu stosowania kompresjoterapii przez pacjentéw.
Poniewaz dtugosc leczenia jest kwestig indywidualng, zalezng od wielu czynnikéw klinicznych i
pacjenckich, moze ona wptywaé na ostateczne oszacowanie wielkosci populacji docelowej. W celu
uwzglednienia tej niepewnosci parametr ten zostat poddany analizie wrazliwosci.

e Dodatkowo obliczenia w analizie przeprowadzono przy zatozeniu, ze populacja docelowa analizy
jest zamknieta: w wyniku wprowadzenia refundacji opatrunkéw Pitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite nie
zwiekszy sie liczba pacjentow stosujgcych kompresjoterapie w leczeniu przewlektych owrzodzen.
Zatozenia te pozostajg bez istotnego wptywu na wyniki analizy w zakresie wydatkéw na opatrunki
stosowane w kompresjoterapii, refundowane w przewlektych owrzodzeniach, poniewaz wydatki w
analizie szacowane sg w gtdbwnej mierze na podstawie danych sprzedazowych.

o Wielko$¢ sprzedazy opatrunkow Putter®Pro 2 i Pltter®Pro 2 Lite w scenariuszu nowym przyjeto w
oparciu o prognoze dostarczong przez Wnioskodawce. Brak jest jednak danych pozwalajgcych
okresli¢ jak czesto wybierane przez pacjentéw bedg opatrunki Pitter®Pro 2 i Piitter®Pro 2 Lite po
objeciu ich refundacjg wiec ich prognoza sprzedazy jest obarczona niepewnoscig. Przeprowadzono
analize wrazliwosci w tym zakresie.

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

obliczen.
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Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
Srodkow publicznych dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych Putter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite

u pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu otwartego.

Ze wzgledu na ograniczong dostepnos¢ danych NFZ dotyczgcych liczby pacjentéw z ranami
przewlektymi leczonych w Polsce oraz brak szczegdtowych danych epidemiologicznych odnoszacych
sie do populacji krajowej, wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej stanowi wyzwanie i
jest obarczone znaczng niepewnoscig. W zwigzku z powyzszym, obliczenia do analizy BIA oparto na
prognozach sprzedazowych CoFlex TLC w ramach wykazu otwartego oraz na zatozeniach dotyczacych
dtugosci trwania leczenia przyjetych w analizie ekonomicznej. Dla lepszej precyzji modelowania
oszacowano odsetek sprzedazy systemow kompresyjnych stosowanych w terapii przewlekiych
owrzodzen, uwzgledniajgc fakt, ze kompresjoterapia jest rowniez wykorzystywana w leczeniu innych
schorzen, takich jak epidermolysis bullosa. W analizie BIA zatozono takze, ze wprowadzenie nowego
opatrunku nie spowoduje wzrostu catkowitej liczby stosowanych wyrobéw medycznych. Nowe produkty

po objeciu refundacjg przejma czes¢ udziatu rynkowego dotychczas refundowanych wyrobow, jednak

ich tgczna sprzedaz pozostanie na niezmienionym poziomie.

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego
Piitter®Pro 2, stosowanego w leczeniu ran przewlekiych, nie powinno znaczgco wptyngé na wzrost
wydatkow ptatnika publicznego wzgledem obecnych kosztéw terapii. Refundacja Pitter®Pro 2 we
whioskowanym wskazaniu poszerzy dostepne opcje terapeutyczne, umozliwiajgc lepsze dopasowanie
kompresjoterapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Moze to przetozy¢ sie na optymalizacje procesu

leczenia, w tym poprawe skutecznosci terapii oraz potencjalne skrécenie czasu do wygojenia rany.
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10.

Zestawienie weryfikacyjne analizy
ze wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 26.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymagania Rozdziat
§3.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia Dane w zakresie cen lekow oraz sposobu
whniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz finansowania ocenianych technologii sa
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej 1 technologii aktualne na dzien ztozenia wniosku

opcjonalnych.
§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

* obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia Rozdz 125
moze by¢ zastosowana, T

» docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz.1.2.2 oraz 2.5

* w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.24

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do Rozdz.3.1
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego
do finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem Rozdz.1.2.3
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz 3.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny -
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

5. iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz 3.3
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny "
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

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

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1.3
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Wymagania Rozdziat
8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Rozdz 2
oszacowan (...) oraz prognoz (...) :
9. wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji Rozdz 13i14

wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy
(--)

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sga w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt4 i5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe
przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

§64

Jezeli wnioskowane warunki objecia  z uwzglednieniem proponowanego
refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania

(...) oraz prognozy (...) powinny by¢  bez uwzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

§7.1

W analizach, o ktorych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy
limitowej albo oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej

§7.2

W przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy
limitowej | wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej, analizy (...) zawieraja dodatkowo dowody
uzasadniajace utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z
dodatkowymi oszacowaniami (...)

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.

Zalacznik analizy

Rozdz.2 4

Rozdz 2.5

Nie dotyczy

Rozdz.1.3

Rozdz.1.3

Rozdz .8
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika publicznego

i pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

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

Tabela 27.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartosc¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
I rok Il rok
Grupa limitowa, w .
ktorej beda A0 Nowa grupa limitowa
finansowane
ppatrunki . Rozdz. 1.3
Putter®Pro 2 i A1 Grupa limitowa 261.9
Piitter®Pro 2 Lite
i BO 10,4 tygodni
Sredni czas
stosowania B1 6 tygodni Rozdz. 2.5
kompresjoterapii
B2 26 tygodni
Co Prognoza sprzedazy dostarczona przez Wnioskodawce
Prognoza
sprzedazy c1 Prognoza sprzedazy o 20% nizsza od prognozy
opatrunkow dostarczonej przez Wnioskodawce Rozdz. 2.6.2
Piitter®Pro 2 i
Pitter®Pro 2 Lite c2 Prognoza sprzedazy o 20% wyzsza od prognozy
dostarczonej przez Wnioskodawce
Wybor DO Od opatrunkéw CoFlex TLC o rozmiarze 10 cm x 550 cm
opatrunkow, od
ktorych beda
przejmowane D1 QOd wszystkich opatrunkoéw CoFlex TLC refundowanych w Rozdz. 2.6.2
udzialty w grupie limitowej 261.9
sprzedazy
. EO Opatrunek za opatrunek
Zastepowalnosc Rozdz 2.6.2
opatrunkow E1 Cm? za cm? e
FO 0zt Rozdz. 2.8.2
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Wartosc parametru w kolejnych latach
Parametr Wariant Uzasadnienie
I rok Il rok

F1 Uwzglednienie kosztu zalozenia (16,26 PLN) jedynie dla
opatrunkow Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite
Koszt zalozenia

opatrunkow Uwzglednienie kosztu zatozenia (16,26 PLN) dla
F2 wszystkich opatrunkow (Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite i
CoFlex TLC)
Prognoza GO Logarytmiczna prognoza sprzedazy
sprzedazy na
okres obejmujacy Rozdz. 2.5
horyzont G1 Liniowa prognoza sprzedazy

czasowy analizy

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.1.2.Wyniki analizy wrazliwosci

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO

Tabela 28.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
| rok I rok I rok Il rok

Wydatki na opatrunki
Analiza Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite
podstawowa
Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
A1 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
B1 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
B2 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
c1 Putter®Pro 2 i Patter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
c2 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki

D1 Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite
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Wariant

Kategoria

Scenariusz nowy

I rok Il rok

Wydatki inkrementalne

I rok Il rok

E1

F1

F2

G1

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Patter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Tabela 29.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow - analiza wrazliwosci

Wariant

Kategoria

Scenariusz nowy

I rok Il rok

Wydatki inkrementalne

I rok Il rok

Analiza
podstawowa

A1

B1

B2

C1

C2

D1

E1

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite

Wydatki catkowite

Wydatki na opatrunki
Putter®Pro 2 i Putter®Pro 2 Lite
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
| rok Il rok 1 rok Il rok
Wydatki catkowite I I . I
Wydatki na opatrunki
. Pitter®Pro 2 i PitierPro 2 Lite TN I I |
Wydatki calkowite I I I I
Wydatki na opatrunki
e Pitter®Pro 2 Putter®Pro 2 Lite N N | I I
Wydatki catkowite I I I
Wydatki na opatrunki
o1 Pitter®Pro 2 i Pitter®Pro 2 Lite N N I I |
Wydatki catkowite I I I

A.1.3.Podsumowanie

Niezaleznie od rozwazanego wariantu analizy, prognozowane wydatki inkrementalne ptatnika

publicznego (i pacjentéw) sa relatywnie niskie w zestawieniu z catkowitymi wydatkami ptatnika
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publicznego (i pacjentéw) na opatrunki stosowane w kompresjoterapii u pacjentéw z analizowane;j

populacji docelowe;j.
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