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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite (dwuwarstwowy system bandaży uciskowych) w leczeniu owrzodzeń przewlekłych. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów. 

Uwzględniono 2 letni horyzont czasowy, począwszy od 1 lipca 2025 roku. W analizie założono, że Pütter®Pro 2 i 

Pütter®Pro 2 Lite będzie finansowany w ramach listy wyrobów medycznych dostępnych w aptece na receptę. 

Populację docelową analizy stanowią chorzy z owrzodzeniami przewlekłymi, stosujący kompresjoterapię. 

Liczebność populacji docelowej określono na podstawie danych epidemiologicznych, którą skonfrontowano z 

danymi sprzedażowymi obecnie refundowanych wyrobów medycznych stosowanych w kompresjoterapii 

owrzodzeń przewlekłych. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

 Koszty wyrobów medycznych 

 Koszty założenia wyrobów medycznych (w ramach analizy wrażliwości) 

W scenariuszu istniejącym założono, że kontynuowany będzie stan obecny w którym Pütter®Pro 2 i 

Pütter®Pro 2 Lite nie są objęte refundacją, więc ich sprzedaż refundowana jest zerowa. 

W scenariuszu nowym założono, że Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite będą objęte refundacją, a ich sprzedaż 

refundowana będzie wynikać z przejęcia udziału w sprzedaży obecnie refundowanych wyrobów medycznych 

stosowanych w kompresjoterapii, w leczeniu owrzodzeń przewlekłych (obecnie refundowanych w ramach grupy 

limitowej 261.9). 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 

nowym i istniejącym. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite (dwuwarstwowy system bandaży uciskowych) 

w leczeniu owrzodzeń przewlekłych. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

W przypadku leczenia przewlekłych owrzodzeń, pacjenci mogą korzystać z refundowanych wyrobów 

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 znajdują się w jednej 

grupie limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysiękiem - z pianki poliuretanowej z kalaminą lub cynkiem 

oraz kohezyjną opaską kompresyjną. We wskazanej grupie, refundowanych jest 8 wyrobów 

medycznych CoFlex TLC, w różnych wariantach. Wersje „Calamine Lite” i „Zinc Lite” refundowane są 

w dwóch wskazaniach: w przewlekłych owrzodzeniach oraz epidermolysis bullosa, czyli 

w pęcherzowym oddzielaniu się naskórka. Dodatkowo od 1 kwietnia 2024 refundowane są wersje 

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

Podstawowe informacje o wymienionych wyrobach medycznych przedstawiono w poniższej tabeli. 
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1.2.5. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których 

wnioskowania technologia może być stosowana 

Zgodnie z zaleceniami producenta wyrób medyczny Pütter®Pro 2 może być stosowany do długotrwałej 

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

 żylaków (np. żylaków podczas ciąży, wspomagająco w inwazyjnym leczeniu żylaków),  

 przewlekłej niewydolności żylnej z owrzodzeniami żylnymi podudzi lub bez (np. przewlekła 

niewydolność żylna według klasyfikacji CEAP C3–C6, prewencja pierwotna i wtórna owrzodzeń 

żylnych podudzi, niewydolności żylnej i angiodysplazji),  

 zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia żył (np. zakrzepowego zapalenia żył i stanu po wyleczonym 

zakrzepowym zapaleniu żył, zakrzepicy żył głębokich nóg i rąk, stanu po zakrzepicy żył głębokich, 

zespołu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej),  

 przewlekłych obrzęków innego pochodzenia (np. obrzęku podczas ciąży, obrzęku pourazowego, 

obrzęku hormonalnego, obrzęku wargowego, stanów zastoinowych spowodowanych bezruchem 

(zespół przekrwienia stawów, niedowłady), obrzęków wywołanych lekami (np. antagoniści wapnia, 

dinitrat izosorbidu, maść litowa, hormony płciowe]),  

 obrzęków limfatycznych [4]. 

Natomiast opatrunek Pütter®Pro 2 Lite można stosować w terapii uciskowej, która wymaga mniejszego 

stopnia ucisku (ABI 0,6-0,8), lub u pacjentów, którzy nie tolerują pełnego ucisku, lub w ramach 

stopniowego zwiększania ucisku w leczeniu:  

 owrzodzeń nóg (pochodzenia tętniczego i żylnego) o etiologii mieszanej,  

 owrzodzeń nóg pochodzenia tętniczego,  

 obrzęków (np. obrzęków pochodzenia żylnego, limfatycznego lub pourazowego),  

 zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia żył (np. zakrzepowego zapalenia żył i stanu po wyleczonym 

zakrzepowym zapaleniu żył, zakrzepicy żył głębokich nóg i rąk, stanu po zakrzepicy żył głębokich, 

zespołu pozakrzepowego, profilaktyka przeciwzakrzepowa) [5]. 

Populacja, w której mogą być stosowane opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite oprócz pacjentów 

z populacji docelowej, obejmuje zatem również pacjentów z ranami innymi niż przewlekłe owrzodzenia. 

Odnalezione w analizie klinicznej z elementami analizy problemu decyzyjnego [1] współczynniki 

chorobowości raportowane w przeglądach systematycznych oraz dane GUS na temat liczebności 

populacji polskiej (37,635 mln) pozwalają szacować, że liczba pacjentów z ranami przewlekłymi 

(niezależnie od etiologii) w Polsce wynosi ok. 83,2 tys.  
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku [6] do grupy limitowej 

kwalifikuje się środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy 

zastosowaniu następujących kryteriów: tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w 

których są refundowane, podobnej skuteczności. 

W przypadku kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeń przewlekłych, obecnie refundowane są tylko 

wyroby wchodzące w skład grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiękiem - z pianki poliuretanowej 

z kalaminą lub cynkiem oraz kohezyjną opaską kompresyjną. W skład Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite 

nie wchodzą kalamina lub cynk. Z uwagi na różnice w budowie oraz rozmiarze opisane szczegółowo w 

analizie klinicznej [1] zdecydowano się uwzględnić utworzenie nowej grupy limitowej dedykowanej 

opatrunkom do ran z wysiękiem wymagających zastosowania dwuwarstwowego systemu 

uciskowego z trzema warstwami kohezyjnymi i wskaźnikiem ucisku takim jak Pütter®Pro 2 i 

Pütter®Pro 2 Lite. 

W ramach analizy wrażliwości testowano wariant, w którym opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite 

zostaną objęte refundacją w ramach istniejącej grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiękiem - z 

pianki poliuretanowej z kalaminą lub cynkiem oraz kohezyjną opaską kompresyjną (wariant A1).  

1.4. Założenia analizy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy na okres lipiec 2025 – czerwiec 2027, zakładając, że 

opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite zostaną objęte refundacją od 1 lipca 2025 roku. 

Populację docelową w analizie stanowią pacjenci z przewlekłym owrzodzeniem, stosujący 

kompresjoterapię.  

Podstawą do przeprowadzenia obliczeń analizy wpływu na budżet było określenie wielkości sprzedaży 

wyrobów medycznych stosowanych w kompresjoterapii, refundowanych w leczeniu przewlekłych 

owrzodzeń – w populacji docelowej. Wykonane obliczenia pozwoliły na pośrednie określenie wielkości 

populacji docelowej (zakładając średnie zużycie wyrobów medycznych w przeliczeniu na pacjenta), 

które to oszacowanie można było zestawić z danymi epidemiologicznymi.  

Wykorzystano historyczne dane sprzedażowe (refundacyjne) jako bazę do wykonania prognozy 

wielkości sprzedaży wyrobów medycznych w scenariuszach istniejącym i nowym, w horyzoncie analizy. 

W przypadku obu scenariuszy łączna sprzedaż liczona według opakowań jest taka sama, a zmianie 

ulegają jedynie udziały poszczególnych wyrobów medycznych, z uwagi na przejęcie udziałów w 

sprzedaży przez opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite, od opatrunków CoFlex TLC o rozmiarach 

10 cm x 550 cm w scenariuszu nowym. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite jako pacjentów z 

owrzodzeniami przewlekłymi, z ograniczeniem do pacjentów stosujących kompresjoterapię. 

 Na podstawie dostępnych danych NFZ dotyczących liczby sprzedanych opatrunków stosowanych 

w kompresjoterapii, refundowanych w grupie limitowej 261.9, przeprowadzono prognozę sprzedaży 

poszczególnych wyrobów na okres lipiec 2025 – czerwiec 2027. 

 Na podstawie danych cenowych (tj. cen detalicznych oraz cen dla pacjentów z odpłatnościami 0% 

i 30% limitu finansowania) i sprzedażowych, dotyczących kwoty refundacji i liczby zrefundowanych 

opakowań, za okres lipiec – grudzień 2024 rok oszacowano udział sprzedanych opakowań 

opatrunków we wskazaniu przewlekłe owrzodzenia (z odpłatnością 30% limitu finansowania). 

 W oparciu o przeprowadzoną prognozę sprzedaży oraz obliczone odsetki opakowań 

refundowanych we wskazaniu przewlekłe owrzodzenia, określono wielkość sprzedaży 

w scenariuszu istniejących, w podziale na wskazania. 

 Na podstawie prognozy sprzedaży Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite dostarczonej przez 

Wnioskodawcę, określono sprzedaż opatrunków w scenariuszu nowym, przy założeniu, że 

opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite, będą przejmować udziały w sprzedaży opatrunków 

CoFlex TLC o rozmiarze 10 cm x 550 cm. W analizie przyjęto konserwatywne podejście, zakładając 

bezpośrednie porównanie zastosowanych opatrunków, niezależnie od ich wielkości. 

 Na podstawie prognozowanej sprzedaży oraz założonej długości terapii, oszacowano liczebność 

populacji docelowej, stosującej kompresjoterapię w kolejnych 2 latach, począwszy od lipca 2025 

roku. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej, stosującej kompresjoterapię w 

okresie lipiec 2025 – czerwiec 2026. 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite ze środków publicznych. 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite ze środków publicznych. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

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

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 
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 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuje się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego 

w danym wskazaniu [12] analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz 

z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu współfinansowania kosztów 

stosowanych terapii .  

Zakładany sposób finansowania Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite (poziom odpłatności 30%) oraz na 

aktualny sposób finansowania interwencji w populacji docelowej (poziom odpłatności 30%) wpływają na 

wysokość szacowanych, w zależności od rozpatrywanej perspektywy. 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że Pütter®Pro 2 

i Pütter®Pro 2 Lite będzie finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej, 

stosującej kompresjoterapię w ramach części A3 - Wyroby medyczne dostępne w aptece na receptę 

w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem 

klinicznym; w ramach wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych - począwszy od 1 lipca 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi 
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AOTMiT [13] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować okres do momentu 

ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. 

Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [6], pierwsza decyzja 

refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią pacjenci z przewlekłym owrzodzeniem, z zawężeniem do 

pacjentów stosujących kompresjoterapię.  

W opublikowanej w 2023 Opinii Rady Przejrzystości w sprawie zasadności włączenia do świadczeń 

gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobów 

kompresyjnych okrągłodzianych wskazano, że częstość owrzodzenia aktywnego, wymagającego 

leczenia szacuje się na około 0,3% – co w warunkach Polski odpowiada liczbie ok. 93 tys. osób. Jak 

wskazali analitycy AOTMiT, 50-70% stanowią przypadki powiązane z niewydolnością układu żylnego, 

a więc ostatecznie liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem żylnym wymagających leczenia może 

wynosić około 30-65 tys. W opracowaniu nie zaraportowano referencji dla wskaźników, które 

uwzględniono w obliczeniach [7].  

Opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite to produkty stosowane w kompresjoterapii. W związku z tym 

w niniejszej analizie skupiono się na zawężonej populacji docelowej, obejmującej pacjentów 

z przewlekłymi owrzodzeniem, stosujących kompresjoterapię. Obecnie terapia ta, w leczeniu 

przewlekłych owrzodzeń refundowana jest w ramach grupy limitowej 261.9, Opatrunki do ran z 

wysiękiem - z pianki poliuretanowej z kalaminą lub cynkiem oraz kohezyjną opaską kompresyjną. Ze 

względu m.in. na brak kalaminy lub cynku, zakładane jest utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej 

dla Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite. Zakładane jest, że wielkość populacji pacjentów z przewlekłym 

owrzodzeniem, stosującej kompresjoterapię będzie taka sama w scenariuszu istniejącym (bez 

refundacji Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite) i w scenariuszu nowym (z refundacją Pütter®Pro 2 

i Pütter®Pro 2 Lite) – różnica polegać będzie wyłącznie na tym, że część pacjentów zamiast stosować 

kompresjoterapię wyrobami dotychczas refundowanymi, będzie stosować kompresjoterapię wyrobami 

Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite, które przejmą część udziałów w leczeniu populacji docelowej. 

Na podstawie dostępnych danych określono historyczną liczbę sprzedanych wyrobów medycznych 

stosowanych w kompresjoterapii w latach 2021 – 2024 [8]. Na podstawie analizy tych danych możliwe 

było przeprowadzenie prognozy sprzedaży poszczególnych opatrunków na kolejne lata, obejmując 

horyzont niniejszej analizy. Przyjęto, że prognoza całkowitego zapotrzebowania na opatrunki stosowane 

w kompresjoterapii będzie taka sama, niezależnie od liczby dostępnych wyrobów medycznych (nowe 

wyroby medyczne po objęciu refundacją przejmą część udziału wyrobów dotychczas refundowanych, 

ale ich łączna sprzedaż się nie zmieni). 
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2.7. Zużycie wyrobów medycznych w trakcie trwania leczenia 

Wyroby medyczne stosowane w kompresjoterapii, zgodnie z zaleceniami podmiotów odpowiedzialnych 

mogą być stosowane do 7 dni. Założono, że czas ten nie jest skracany (z jednej strony byłoby to 

nieekonomiczne dla pacjenta, z drugiej strony podmioty odpowiedzialne nie wskazują na taką 

konieczność). Założenie to również nie wpływa na wysokość wydatków w analizie wpływu na budżet, 

która oparta jest na prognozie łącznej sprzedaży wyrobów medycznych. 

Istotne z punktu widzenia analizy wpływu na budżet są założenia mówiące o tym, że czas stosowania 

wszystkich wyrobów medycznych byłby taki sam (dla danego pacjenta/pacjentów), czyli że zmiana 

wyrobu medycznego nie wpłynie na ewentualne skrócenie/wydłużenie terapii i zmniejszeni/zwiększenie 

zużycia wyrobów medycznych. 

Kolejnym istotnym założeniem jest przejmowanie udziałów następujące poprzez przejęcie sprzedaży 

liczonej względem opakowań (tj. opakowanie zamiast opakowania), a nie cm2 za cm2 (przetestowane 

w ramach wariantu E1 analizy) pomimo różnicy w rozmiarach bandaży. Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite 

charakteryzują się większym rozmiarem (10 × 650 cm) w porównaniu do konkurencyjnych produktów 

CoFlex (10 × 550 cm lub 7,62 × 550 cm. 

2.8. Koszty 

W ramach analizy wpływu na budżet rozpatrywano tylko dwie kategorie.  

Pierwsza kategoria kosztowa związana jest z kosztami wyrobów medycznych, które w rozpatrywanym 

wskazaniu refundowane są z 30% poziomem odpłatności pacjenta (więc występują istotne różnice 

między perspektywą NFZ a perspektywą NFZ + pacjent). 

Druga kategoria kosztowa związana jest z potencjalnym kosztem założenia wyrobów medycznych, 

które mogłyby wyniknąć w związku z różnicami w wymaganych warunkach założenia, dla 

poszczególnych wyrobów medycznych. 

Szczegóły przedstawiono w kolejnych podrozdziałach. 

2.8.1. Koszty wyrobów medycznych 

Ceny opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite określono zgodnie z informacjami otrzymanymi od 

Wnioskodawcy.  
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5. Podsumowanie i wnioski 

POPULACJA 

                 

              

     

              

              

                   

  

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

      

                 

       

                

           

            

     

SCENARIUSZ NOWY 
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WYDATKI INKREMENTALNE 

     

                    

                     

          

            

            

                

            

           

WNIOSKI 
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6. Ograniczenia 

 Wiarygodne oszacowanie liczebności populacji docelowej było utrudnione ze względu na 

ograniczoną dostępność danych. W związku z tym populację oszacowano na podstawie danych 

sprzedażowych oraz założeń dotyczących czasu stosowania kompresjoterapii przez pacjentów. 

Ponieważ długość leczenia jest kwestią indywidualną, zależną od wielu czynników klinicznych i 

pacjenckich, może ona wpływać na ostateczne oszacowanie wielkości populacji docelowej. W celu 

uwzględnienia tej niepewności parametr ten został poddany analizie wrażliwości. 

 Dodatkowo obliczenia w analizie przeprowadzono przy założeniu, że populacja docelowa analizy 

jest zamknięta: w wyniku wprowadzenia refundacji opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite nie 

zwiększy się liczba pacjentów stosujących kompresjoterapię w leczeniu przewlekłych owrzodzeń. 

Założenia te pozostają bez istotnego wpływu na wyniki analizy w zakresie wydatków na opatrunki 

stosowane w kompresjoterapii, refundowane w przewlekłych owrzodzeniach, ponieważ wydatki w 

analizie szacowane są w głównej mierze na podstawie danych sprzedażowych.  

 Wielkość sprzedaży opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite w scenariuszu nowym przyjęto w 

oparciu o prognozę dostarczoną przez Wnioskodawcę. Brak jest jednak danych pozwalających 

określić jak często wybierane przez pacjentów będą opatrunki Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite po 

objęciu ich refundacją więc ich prognoza sprzedaży jest obarczona niepewnością. Przeprowadzono 

analizę wrażliwości w tym zakresie.  

 Dane kosztowe uwzględnione w obliczeniach określono w oparciu o aktualne obwieszczenie 

Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 stycznia 2025 roku oraz taryfikatory 

NFZ. Zmiany w odpowiednich dokumentach wpłyną na zmiany wyników przeprowadzonych 

obliczeń. 
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7. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych dwuwarstwowego systemu bandaży uciskowych Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite 

u pacjentów z owrzodzeniami przewlekłymi w ramach wykazu otwartego. 

Ze względu na ograniczoną dostępność danych NFZ dotyczących liczby pacjentów z ranami 

przewlekłymi leczonych w Polsce oraz brak szczegółowych danych epidemiologicznych odnoszących 

się do populacji krajowej, wiarygodne oszacowanie liczebności populacji docelowej stanowi wyzwanie i 

jest obarczone znaczną niepewnością. W związku z powyższym, obliczenia do analizy BIA oparto na 

prognozach sprzedażowych CoFlex TLC w ramach wykazu otwartego oraz na założeniach dotyczących 

długości trwania leczenia przyjętych w analizie ekonomicznej. Dla lepszej precyzji modelowania 

oszacowano odsetek sprzedaży systemów kompresyjnych stosowanych w terapii przewlekłych 

owrzodzeń, uwzględniając fakt, że kompresjoterapia jest również wykorzystywana w leczeniu innych 

schorzeń, takich jak epidermolysis bullosa. W analizie BIA założono także, że wprowadzenie nowego 

opatrunku nie spowoduje wzrostu całkowitej liczby stosowanych wyrobów medycznych. Nowe produkty 

po objęciu refundacją przejmą część udziału rynkowego dotychczas refundowanych wyrobów, jednak 

ich łączna sprzedaż pozostanie na niezmienionym poziomie. 

                

               

                

           

                

   

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ze środków publicznych wyrobu medycznego 

Pütter®Pro 2, stosowanego w leczeniu ran przewlekłych, nie powinno znacząco wpłynąć na wzrost 

wydatków płatnika publicznego względem obecnych kosztów terapii. Refundacja Pütter®Pro 2 we 

wnioskowanym wskazaniu poszerzy dostępne opcje terapeutyczne, umożliwiając lepsze dopasowanie 

kompresjoterapii do indywidualnych potrzeb pacjentów. Może to przełożyć się na optymalizację procesu 

leczenia, w tym poprawę skuteczności terapii oraz potencjalne skrócenie czasu do wygojenia rany. 



Analiza wpływu na budżetTytuł dokumentu 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 38 

8. Bibliografia 

1.         (2025) Analiza kliniczna z elementami analizy problemu decyzyjnego. 
Dwuwarstwowy system bandaży uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych. HTA Consulting. 

2. MZ. (2024) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 stycznia 2025 r. 
Dostęp: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-grudnia-2024-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-stycznia-2025-r (21.2.2025). 

3. Raport refundacyjny NFZ o wielkości kwoty refundacji i pozostałych parametrów określonych w ustawie leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów medycznych za 
styczeń–grudzień 2024 r. Dostęp: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali (12.3.2025). 

4. (2022) Instrukcja użytkowania wyrobu medycznego Pütter Pro 2. Dostęp: 
https://cdn.hrt.cloud/document/IFU_100402694.pdf (21.2.2025). 

5. (2021) Instrukcja użytkowania wyrobu medycznego Pütter Pro 2 Lite. Dostęp: https://www.hartmann.info/en-
au/products/compression-and-support-therapy/compression-bandages/multi-component-bandage/pütter®pro-2-
lite (18.4.2024). 

6. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych. Dostęp: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20111220696 
(11.3.2025). 

7. AOTMiT. (2023) Opinia Rady Przejrzystości  nr 21/2023 z dnia 27 lutego 2023 roku w sprawie zasadności włączenia 
do świadczeń gwarantowanych  z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby  uprawnionej 
wyrobów kompresyjnych okrągłodzianych. Dostęp: 
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/rada/protokoly/2023_RP/27022023_protokol_RP_9_na_strone_REOPTR.p
df (27.2.2025). 

8. IkarPro. Dostęp: https://ikarpro.pl (27.2.2025). 

9. Shi C, Dumville JC, Cullum N, Connaughton E, Norman G. (2021) Compression bandages or stockings versus no 
compression for treating venous leg ulcers. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021(7):. 

10. Zarządzenie nr 132/2024/DSOZ w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie 
świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Dostęp: 
https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz (11.3.2025). 

11. Wyszukiwanie świadczeń - Informator o umowach. Dostęp: https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/Provider/Search 
(11.3.2025). 

12. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 
spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją 
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto 
leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają 
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dostęp: 
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230002345 (11.3.2025). 

13. Wytyczne oceny technologii medycznych. AOTMiT 2016 Dostęp: http://www.aotm.gov.pl/www/wp-
content/uploads/wytyczne_hta/2016/20160913_Wytyczne_AOTMiT.pdf (27.2.2025). 

14.         (2025) Analiza ekonomiczna. Dwuwarstwowy system bandaży 
uciskowych w leczeniu owrzodzeń przewlekłych. HTA Consulting. 

15. Instrukcja użytkowania wyrobu medycznego Coflex TLC Calamine. Dostęp: https://www.milliken.com/-
/media/milliken/businesses/healthcare/resource-library/instructions/medical-wound/coflex-tlc-calamine-ifu-
standard--lite.pdf (18.4.2024). 

16. (2022) Instrukcja użytkowania wyrobu medycznego Coflex TLC Zinc. Dostęp: https://www.milliken.com/-
/media/milliken/businesses/healthcare/resource-library/instructions/ifu-docs/instlczincstdliteifu--coflex-tlc-zinc--lite-
with-ind-ifur2-202205.pdf (18.4.2024). 

 



Analiza wpływu na budżetTytuł dokumentu 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 39 

9.  Spis elementów 

9.1. Spis tabel 

Tabela 1.   Informacje o wyrobach medycznych refundowanych w ramach grupy limitowej 261.9 ...................... 9 
Tabela 2.   Liczebność populacji docelowej w 2024 roku ................................................................................... 11 
Tabela 3.   Wydatki płatnika publicznego w 2024 roku ....................................................................................... 11 
Tabela 4.   Zestawienie źródeł danych wykorzystanych w niniejszej analizie..................................................... 14 
Tabela 5.   Liczba zrefundowanych opakowań wyrobów medycznych stosowanych w kompresjoterapii w latach 
2021-2024 – dane refundacyjne ............................................................................................................................ 18 
Tabela 6.   Prognoza sprzedaży na okres obejmujący horyzont czasowy analizy .............................................. 18 
Tabela 7.   Odsetek opakowań zrefundowanych w poszczególnych wskazaniach ............................................ 19 
Tabela 8.   Prognoza wielkości sprzedaży opatrunków stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie 
czasowym analizy w populacji docelowej .............................................................................................................. 19 
Tabela 9.   Liczebność populacji docelowej w okresie lipiec 2025 – czerwiec 2027 ........................................... 20 
Tabela 10.   Prognoza wielkości sprzedaży opatrunków stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie 
czasowym analizy w populacji docelowej .............................................................................................................. 21 
Tabela 11.   Prognoza wielkości sprzedaży opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite ............................... 21 
Tabela 12.   Prognoza wielkości sprzedaży opatrunków stosowanych w kompresjoterapii w horyzoncie 
czasowym analizy w populacji docelowej w scenariuszu nowym .......................................................................... 22 
Tabela 13.   Koszt opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite ...................................................................... 24 
Tabela 14.   Charakterystyka kosztowa wyrobów medycznych CoFlex TLC (grupa 261.9) – obowiązująca od 1 
lipca 2025 25 
Tabela 15.   Koszt założenia opatrunku w ramach AOS rozważany w ramach analizy wrażliwości ................ 26 
Tabela 16.   Liczebność populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy ............................................... 27 
Tabela 17.   Wydatki płatnika publicznego – analiza podstawowa, scenariusz istniejący ................................ 28 
Tabela 18.   Wydatki płatnika publicznego i pacjentów – analiza podstawowa, scenariusz istniejący ............. 28 
Tabela 19.   Wydatki płatnika publicznego – analiza podstawowa, scenariusz nowy ...................................... 29 
Tabela 20.  Wydatki płatnika publicznego i pacjentów – analiza podstawowa, scenariusz nowy .................... 30 
Tabela 21.  Wydatki inkrementalne płatnika publicznego - analiza podstawowa ............................................. 30 
Tabela 22.  Wydatki inkrementalne płatnika publicznego i pacjentów - analiza podstawowa .......................... 31 
Tabela 23.  Podsumowanie wyników analizy podstawowej – populacja docelowa .......................................... 31 
Tabela 24.  Podsumowanie wyników analizy podstawowej ............................................................................. 31 
Tabela 25.  Podsumowanie wyników analizy aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu 
opatrunków Pütter®Pro 2 i Pütter®Pro 2 Lite ze środków publicznych ................................................................... 32 
Tabela 26.  Wskazanie spełnienia minimalnych wymagań Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 
r. dla analizy wpływu na budżet ............................................................................................................................. 40 
Tabela 27.  Parametry jednokierunkowej analizy wrażliwości ......................................................................... 42 
Tabela 28.  Wydatki płatnika publicznego - analiza wrażliwości ...................................................................... 43 
Tabela 29.  Wydatki płatnika publicznego i pacjentów - analiza wrażliwości ................................................... 44 

 















Analiza wpływu na budżetTytuł dokumentu 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 46 

publicznego (i pacjentów) na opatrunki stosowane w kompresjoterapii u pacjentów z analizowanej 

populacji docelowej. 


