Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu wyrobéw medycznych:

e PltterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum,
opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN: 4052199503868

o PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum,
opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN: 4052199570891

we wskazaniu przewlekie owrzodzenia

Analiza weryfikacyjna

Nr: WS.423.2.2025

Data ukonczenia: 3.06.2025 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. o0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn.
zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: Paul HartmannPolska Sp. z 0.0

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn.
zm.)1 i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja/ AOTMIT
ABI

AE

AEs

AKL

AWA
AWB
AWMSG
bd

CCA
ccvuaQ
CDA-AMC
cD

CE

CEAP

CER
CiviQ-20
Cl
CMA
CUA
CUR
CZN
DGPL
EMA
ESVS
EUDAMED
EWMA
FDA
G-BA
GUS
HAS
HR
HTA
ICER
ICUR
IFU
ITT
IQR
1QWiG

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

wskaznik kostka/ramie (ankle-brachial index),

analiza ekonomiczna

zdarzenia niepozadane (adverse events)

analiza kliniczna

analiza weryfikacyjna Agencji

analiza wplywu na budzet

All Wales Medicines Strategy Group

brak danych

analiza kosztéw-konsekwencji (cost- consequence analysis)
kwestionariusz oceny jakosci zycia (Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire)
Canada's Drug Agency/ I'Agence des médicaments du Canada
cena detaliczna

zgodnos$c¢ europejska (conformite europeenne)

C-objawy (clinical); E- etiologiczna, (etiological); A- anatomiczna (anatomical), P —
patofizjologiczna (patho-physiological)

wspotczynnik kosztéw efektywnosci (cost effectiveness ratio)

kwestionariusz oceny jakosci zycia (Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire
przedziat ufnosci (confidence interval)

analiza minimalizacji kosztow (cost minimization analysis)

analiza kosztéw uzytecznosci (cost utility analysis)

wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (cost utility ratio)

cena zbytu netto

German Society of Phlebology and Lymphology

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)

European Society for Vascular Surgery

European Database on Medical Devices

European Wound Management Association

Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration)

Gemeinsame Bundesausschuss

Gtowny Urzad Statystyczny

Haute Autorité de Santé

iloraz hazardéw (hazard ratio)

ocena technologii medycznych (health technology assessment)

inkrementalny wspoétczynnik kosztow efektywnosci (incremental cost effectiveness ratio)
inkrementalny wspétczynnik kosztow uzytecznosci (incremental cost utility ratio)
Instrukcja uzytowania wyrobu (instruction for use)

populacja z zamiarem leczenia, (intention to treat population)

rozstep miedzykwartylowy (interquartile range)

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
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IWGDF

Komparator
Lek

LY

MD

Mz
NCPE
nd

NFz
NICE
NYHA
NWCSP
PAOD
PHARMAC
PKB
PNZ
PTLR
PO
QALY

Rozporzadzenie
ws. analizy
weryfikacyjnej

Rozporzadzenie
ws. wymagan
minimalnych

RB
RCT
RoB2
RR
RWD
SD
SE
SMC

SVS/AVF/AVLS

Technologia

VAS
VLU
ucz

WS.423.2.2025

International Working Group of the Diabetic Foot
interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686, z 2025 r. poz. 129)

lata zycia (life years)

réznica $rednich (mean difference)

Ministerstwo Zdrowia

National Centre for Pharmacoeconomics

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

New York Heart Association

National Wound Care Strategy Programme

choroba zrostowa tetnic obwodowych (peripheral arterial occlusive disease)
Pharmaceutical Management Agency

produkt krajowy brutto

Przewlekta niewydolnos¢ zylna

Polskie Towarzystwo Leczenia Ran

poziom odptatnosci

lata zycia skorygowane o jako$¢ (quality adjusted life years)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2022 r. zmieniajace rozporzgdzenie w sprawie
sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
oraz wysokosci opfaty za te analize (Dz.U. 2022 poz. 836)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz. 2345)

korzys¢ wzgledna (relative benefit)

badanie kliniczne z randomizacjg (randomized clinical trial)
Risk of Bias 2

ryzyko wzgledne (relative risk, risk ratio)

rzeczywista praktyka kliniczna (real world data)

odchylenie standardowe (standard deviation)

btad standardowy (standard error)

Scottish Medicines Consortium

The Society for Vascular Surgery/ American Venous Forum / American Venous Forum, and
American Vein and Lymphatic Society

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o swiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundac;ji

wizualna skala analogowa (visual analogue scale)
owrzodzenia zylne podudzi

urzedowa cena zbytu
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URPL

Ustawa o
refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

wDs$

WLF
Whnioskodawca
WUWHS

Wytyczne AOTMIT

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858,1222, 1593, 1615, 1915, z 2025 r. poz. 129, 304)

wysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

wysokos¢ limitu finansowania

wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy o refundaciji
World Union Wounds Healing Society

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatgcznik do Zarzgdzenia
nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrze$nia 2016 r.
w sprawie wytycznych oceny swiadczen opieki zdrowotne;j.
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1.Informacje o wniosku

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 18.03.2025.
przekazujgcego kopie wniosku wraz z analizami PLR.4500.4529.2024.8.ELA

PLR.4500.4527.2024.8.ELA

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) — wniosek o:
= objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych

Whnioskowana technologia:

=  Wyroby medyczne:

e PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN:
4052199503868

e PltterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN:
4052199570891
= Whnioskowane wskazanie:
Przewlekte owrzodzenia

Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundac;ji):
=  Wyréb medyczny dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Deklarowany poziom odptatnosci:

Proponowana cena zbytu netto:

= PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm? 1 szt., kod GTIN:
4052199503868 -

= PatterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN:
4052199570891 -

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka?
NIE

Analizy zatgczone do wniosku:

= analiza problemu decyzyjnego z analizg kliniczng

= analiza ekonomiczna

= analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych

Podmiot odpowiedzialny
Paul Hartmann AG
Paul-Hartmann-StralRe 12, 89522 Heidenheim, Niemcy

Whnioskodawca
Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.
ul. Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice
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2.Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencja w sprawie

Pismem z dnia 18.03.2025 r., znak PLR.4500.4529.2024.8.ELA, PLR.4500.4527.2024.8.ELA (data wptywu do
AOTMIT 18.03.2025 r.) Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu wyrobow
medycznych:

e PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN:
4052199503868

e PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm? 1 szt., kod GTIN:
4052199570891

we wskazaniu przewlekte owrzodzenia.

Analizy zatgczone do wniosku nie spetnialy wymagan zawartych w rozporzadzeniu ws. minimalnych wymagan,
o czym wnioskodawca zostat poinformowany przez Agencje pismem z dnia 03.04.2025 r. (dostarczenie
wnioskodawcy 03.04.2025 r.) znak WS.423.2.2025.MKo Agencja wezwala wnioskodawce do przedtozenia
stosownych uzupetnien. Uzupetnienia zostaty przekazane Agencji w dniu 9.05.2025 r. pismem z dnia 6.05.2025
r. Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych zamieszczono w rozdziale 11. niniejszej analizy.

2.2. Kompletnosé dokumentacji

Zweryfikowane przez analitykdw Agencji zostaty nastepujgce analizy:

e Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza kliniczna
z elementami analizy problemu decyzyjnego.
Wersja 1.5. Krakow 2025.

o Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza ekonomiczna.
I S Sl Wersia 1.0. Krakow 2025,

¢ Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza kliniczna
elementami analizy problemu decyzyjnego Analiza wptywu na budzet. h

Z
I SR \\or5ja 1.5, Krakow 2025,

e OdpowiedzZ na pismo nr WS.423.2.2025.MKo odnoszace sie do niezgodnosci analiz HTA przedfozonych
dla wyrobu medycznego PutterPro2 i PitterPro2 Lite, Krakéw 6.05.2025.

Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych zamieszczono w rozdziale 11. niniejszej analizy.
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3.Problem decyzyjny

3.1. Technologia wnioskowana

3.1.1. Informacje podstawowe

3.1.1.1. Charakterystyka wnioskowanej technologii i
wnioskowane wskazanie

Tabela 1. Charakterystyka ocenianego wyrobu medycznego

Nazwa ze zlecenia
MZ, opis, kod GTIN

PutterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm? 1 szt., kod GTIN:
4052199503868

PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., kod GTIN:
4052199570891

Klasa wyrobu medycznego

Klasa | (zgodnie z regutg 1)

Typ wyrobu Wyroéb oznakowany znakiem CE
. Emplastri polyurethanum spumatum; zgodnie z IFU: zestaw uciskowy stanowigcy potgczenie dwoch
Posta¢ . L
bandazy wykonanych z wtokniny
Skiad Bandaz do wyscietania: 92% poliester + 8% elastan, z jednostronng powlokg kohezyjng

Bandaz uciskowy: 85% polipropylen + 15% elastan, z dwustronng powtoka kohezyjng

Whnioskowane wskazanie

Przewlekte owrzodzenia

Sposob stosowania

Wyroby nalezy stosowaé¢ wytacznie jako zestaw, zachowujgc wtasciwg kolejnosé.

Podczas zaktadania obu bandazy nalezy sie upewni¢, ze stopa pacjenta jest ustawiona pod katem 90°
w stosunku do podudzia (neutralna pozycja 0).

1.Przed zastosowaniem bandazu do wysScietania o krétkim naciggu nalezy zbada¢ noge, aby
zidentyfikowa¢ wypuktosci kostne i potencjalne punkty ucisku. Zaktadanie bandaza do wyscietania nalezy
rozpocza¢ od stawu Srédstopno-paliczkowego strong niekohezyjng do skéry. Po dwoch owinieciach
z odpowiednim uciskiem (w zaleznosci od indywidualnego ustawienia stopy nalezy wybra¢ przysrodkowe
lub boczne utozenie opatrunku). Bandaz poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamkna¢ piete, wykonujac ruchy
w ksztalcie o6semki. Owing¢ stope z odpowiednim uciskiem, biorgc pod uwage ksztalt
anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem Laplace’ a), co powoduje na przyktad zwiekszenie
ucisku bocznego (maty promien) oraz zmniejszenie ucisku na przedniej czesci stopy (duzy promien).

Na podudziu owingé noge bandazem do wyscietania spiralnie w taki sposéb, aby opatrunek zachodzit na
siebie w 50%, i korzystajac ze wskaznika, aby uzyska¢ optymalne naprezenie. Aby osiggna¢ optymalny
ucisk, rozciggna¢ bandaz, az wydrukowany na nim wskaznik osiggnie dtugos¢ szesciokata foremnego przy
jednakowej dtugosci wszystkich bokéw. Upewnic¢ sie, ze bandaz nie jest nadmiernie naciagniety. Przed
kazdym owinieciem o 180° pociggngé bandaz do przodu i natozy¢ nad $rodkowg linig szesciokata
ponizej, lekko naciggajgc. Po kazdym owinieciu nalezy umiesci¢ zielony wskaznik ucisku na
nadrukowanych szesciokgtach w taki sposob, aby sie pokrywaty. Naciggniecie musi by¢ dopasowane do
wiasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta. Dodatkowe mocowanie bandaza nie
jest konieczne.

2.Podobnie jak w przypadku bandaza do wyscietania o krétkim naciagu, brgzowy, kohezyjny bandaz
uciskowy nalezy naktada¢ proksymalnie do stawu srodstopno-paliczkowego w taki sposob, aby biata
warstwa wyscietajgca o krotkim naciggu byta w dalszym ciggu widoczna w tym miejscu. Po dwukrotnym
obwoju mocujgcym, bandaz nalezy poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamknaé piete, wykonujac ruchy
w ksztalcie &ésemki. Owing¢ stope z odpowiednim uciskiem, bioragc pod uwage ksztalt
anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem Laplace’a), co powoduje na przykfad zwigekszenie ucisku
bocznego (maly promien) oraz zmniejszenie ucisku na przedniej czesci stopy (duzy promien). Na ten
moment zignorowaé nadrukowany wskaznik. Brgzowy kohezyjny bandaz uciskowy nalezy owija¢ spiralnie
wokét podudzia w taki sposéb, aby obwoje zachodzity na siebie w 50%. Aby osiggng¢ optymalny ucisk,
rozciggna¢ bandaz, az wydrukowany na nim wskaznik osiggnie dlugos¢ szesciokata foremnego przy
jednakowej dtugosci wszystkich bokéw. Upewni¢ sie, ze bandaz nie jest nadmiernie naciggniety. Przed
kazdym owinigciem o 180° pociggna¢ bandaz do przodu i natozyé nad srodkowa linig szesciokata ponizej,
lekko naciggajgc. Po kazdym owinieciu nalezy umiesci¢ zielony wskaznik ucisku na nadrukowanych
szesciokatach w taki sposob, aby sie pokrywaty. Naktadanie sie obwojéw musi wynosi¢ 50%. Dla lepszej
orientacji nalezy wykorzystac linie srodkowg szesciokata. Sprawdzi¢ wydluzenie za pomocg zielonego
wskaznika ucisku, aby sprawdzi¢ rowniez prawidtowe rozciggniecie drugiej warstwy. Jesli wskaznik jest
prawidtowo rozciagniety, wydrukowany wskaznik pojawi sie na krawedzi szablonu. Naciggnigcie musi by¢
dopasowane do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta. Oderwac lub odcig¢ nadmiar
materiatu opatrunkowego ponizej guzowatosci piszczeli i ok. 2 cm pod gtéwka strzalki, aby biaty bandaz
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do wyscietania o krétkim naciggu byt wcigz widoczny. Aby uzyskac optymalng zwarto$¢, nalezy delikatnie
i rownomiernie docisng¢ bandaz uciskowy obiema rekoma na catej dlugosci podudzia.

Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Dodatkowe wskazéwki

. Przed zatozeniem nalezy oczysci¢ rane i przykry¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie
potrzeby pozostaly materiat bandaza do wyscietania mozna zastosowaé do wyscietania
wypukitosci kostnych i wgtebien tkanek (np. stopa, grzebien przedni kosci piszczelowej, Sciegno
Achillesa, kos$¢ piszczelowa, okolica pietowa).

. Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac wytgcznie plastry. Nie stosowac klamerek.

e  Po zalozeniu nalezy sprawdzi¢ bandaz (np. czy palce stép sa dobrze ukrwione, bdl zgtoszony
przez pacjenta); pozwoli to upewnic sig, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.

e  Wyroby medyczne przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.

. Obie warstwy mozna oderwac recznie. Obie warstwy zestawu wykonano bez uzycia lateksu
z kauczuku naturalnego.

. Bandaze mozna zdjg¢, odwijajac je lub rozcinajgc nozyczkami do rozcinania bandazy.

. Bandaze moga by¢ noszone przez catg dobe, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania nalezy
dobra¢ indywidualnie dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzeku i kondycji skory.

e W celu osiggniecia zalecanego terapeutycznie ci$nienia uciskowego nalezy stosowac
odpowiednig technike aplikaciji.

. Jesli bandaze zostang zdjete lub zsung sie, nalezy je usunac¢ i zatozy¢ nowe po konsultacji
z personelem medycznym.

. Jezeli podczas terapii PutterPro 2 Lite wystapi silny bdl, dretwienie, mrowienie lub widoczne
sinienie palcéw u stdp, nalezy niezwiocznie zwréci¢ sie do lekarza prowadzacego i zdjaé
bandaz.

. Podczas aplikacji PitterPro 2 Lite/PutterPro 2 nalezy sie upewni¢, ze napiecie jest state, co ma
miejsce, gdy wskaznik szesciokatny osigga ksztalt szesciokgta foremnego, a bandaze s proste,
aby uzyskac¢ réwnomierny rozktad cisnienia i unikng¢ zwezenia.

. Podczas terapii za pomoca PutterPro 2 Lite/ PutterPro 2 nalezy zacheca¢ pacjenta do ruchu.
Waznym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa miesniowa, ktéra dziata jako
odpowiednik cisnienia roboczego bandaza uciskowego.

. Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich
integralno$¢ i wptyng¢ na prawidtowosé ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przeciwwskazania

PitterPro 2 nie powinien by¢ uzywany w przypadku:

» zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD),

« zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA Il + 1V),

« bolesnego obrzeku sinicznego,

» wskaznika kostka-ramie (ABI)>1,3i<0,9,

« septycznego zapalenia zyt,

» owrzodzen ndg (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszane;j,
* rozy

PitterPro 2 Lite nie powinien by¢ uzywany w przypadku:

» zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD) z krytycznym niedokrwieniem,
« zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA Il + 1V),

« bolesnego obrzeku sinicznego,

» wskaznika kostka-ramie (ABI) < 0,6,

« septycznego zapalenia zyt,

* rozy

Srodki ostroznosci

Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac¢ w przypadku wystgpienia nastepujgcych sytuaciji:

e wyrazne zaburzenia czucia w kohczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej

polineuropatii obwodowe;j)

e wyraznie sgczace zapalenie skory

e uczulenie na ktorykolwiek materiat, z ktérego wykonane sg bandaze

e  pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe
Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciggnigcia i/lub wysciétki, musi by¢ dopasowana do cech
anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skory lub oséb w
podesztym wieku. Rany nalezy odpowiednio zakryc¢.
Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykona¢ badanie USG Dopplera w celu ustalenia
wskaznika ABI przed rozpoczeciem leczenia.
W przypadku wskaznika ABI nalezy zastosowa¢ odpowiednia metode pomiaru. Podczas stosowania
dwuczesciowego zestawu uciskowego nalezy regularnie kontrolowaé wskaznik ABI. Nalezy odpowiednio
dostosowac leczenie.
Jezeli w wyniku niemalze petnego rozciggania bandazy powstaje nieelastyczny zestaw, wysokie cisnienie
na kostce powinno by¢ $cisle monitorowane przez lekarza.

Wyrobu nie wolno stosowac¢ u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia.
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W przypadku stosowania dwuczesciowego zestawu uciskowego u dzieci (powyzej 6. miesigca zycia)
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk.

Jezeli podczas leczenia wystgpi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u stop,
nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie do personelu medycznego i zdjaé dwuczesciowy zestaw uciskowy.

Uzytkownicy koncowi

PutterPro 2/ PutterPro 2 Lite jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy
przeszli odpowiednie szkolenie.

Zrédto: IFU PiitterPro2, IFU PiitterPro2 Lite ztozone wraz z wnioskiem refundacyjnym, Deklaracja zgodnosci EU

3.1.1.2. Status rejestracyjny wnioskowanej technologii

Tabela 2. Status rejestracyjny wnioskowanego wyrobu medycznego

Data zgtoszenia do URPL

e  Putter Pro 2 Lite: data zgtoszenia: 08.02.2023 r.
e  Putter Pro 2: data zgtoszenia: 22.07.2019r.

Zgodnie z o$wiadczeniem Wnioskodawcy wyroby medyczne PutterPro 2/ PutterPro 2 Lite sg dostepne w
obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Deklaracja zgodnosci

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej producenta wyroby medyczne PltterPro 2/
PutterPro 2 Lite posiadajg deklaracje zgodnosci UE (EU Declaration of Conformity).

Data wystawienia deklaracji zgodnosci dla PuitterPro 2/ PitterPro 2 Lite: 31.10.2024 r.
Waznos¢ deklaracji: do 31.10.2030 .

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Munchen, Germany, ID-
Nr. 0123

Zarejestrowane wskazania
i przeznaczenie

Zestaw PutterPro 2 moze by¢ stosowany do diugotrwatej terapii uciskowej (ABI: 0,9-1,3) (faza
zZmniejszania nacisku) w celu leczenia:

e zylakéw (np. zylakéw podczas ciazy, wspomagajgco w inwazyjnym leczeniu zylakow)

. przewlektej niewydolnosci zylnej (PNZ) z owrzodzeniami zylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. PNZ
wediug 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 nog i rgk, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich,
zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej)

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

. obrzekdw limfatycznych

Zestaw PutterPro 2 Lite mozna stosowa¢ w terapii uciskowej, ktéra wymaga mniejszego stopnia ucisku
(ABI: 0,6-0,8), lub u pacjentow, ktérzy nie tolerujg petnego ucisku, lub w ramach stopniowego zwigkszania
ucisku w leczeniu:
. owrzodzen nég (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej
. owrzodzen nég pochodzenia zylnego
. obrzekow (np. obrzekédw 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 rak, stanu po zakrzepicy zyt
gtebokich, zespotu pozakrzepowego, profilaktyka przeciwzakrzepowa)

Status leku sierocego

Nie dotyczy

Warunki dopuszczenia do
obrotu

Nie dotyczy

Zrédto: IFU PiitterPro2, IFU PiitterPro2 Lite, materialy dostarczone przez wnioskodawce, Deklaracja zgodnosci EU

3.1.1.3. Wczesniejsze oceny wnioskowanej technologii

Wyroby medyczne: PitterPro2, PutterPro2 Lite nie podlegaty dotychczas ocenie Agenciji.
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3.1.2. Whnioskowane warunki objecia refundacja

3.1.2.1. Whnioskowany sposéb finansowania

Tabela 3. Wnioskowany sposéb finansowania

. PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt., GTIN:
Proponowana cena zbytu 4052199503868 -

netto . PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt.,
GTIN: 4052199570891 -

Kategoria dostepnosci

refundacyjnej W aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Poziom odptatnosci

Grupa limitowa Nowa grupa limitowa*

Proponowany instrument
dzielenia ryzyka

Nie zaproponowano

*Whioskodawca proponuje nazwe nowej grupy limitowej dla ww. wyrobéw medycznych objetych wnioskiem refundacyjnym: Opatrunki do ran
z wysiekiem wymagajgcych zastosowania dwuwarstwowego systemu uciskowego z trzema warstwami kohezyjnymi i wskaznikiem ucisku.

3.1.2.2. Ocena analitykéw Agenciji

Whnioskowane wskazanie

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla wyrobu medycznego PutterPro2 obejmuje terapie przewlektych
owrzodzen. Wnioskowane wskazanie miesci si¢ we wskazaniu dla wyrobu medycznego PltterPro2, okreslonym
w instrukcji uzytkowania (ang. Instructions for Use, IFU) dostarczonej przez wnioskodawce, obejmujgcym
dtugotrwatg terapie uciskowg w leczeniu zylakéw, przewlektej niewydolnosci zylnej z owrzodzeniami zylnymi
podudzi lub bez, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt, przewlektych obrzekéw innego pochodzenia, obrzekow
limfatycznych.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla wyrobu medycznego PutterPro2 Lite obejmuje terapie przewlektych
owrzodzen. Wnioskowane wskazanie miesci sie we wskazaniu dla wyrobu medycznego PutterPro2 Lite,
okreSlonym w instrukcji uzytkowania dostarczonej przez wnioskodawce, obejmujgcym terapie uciskowg
w leczeniu owrzodzen ndg (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej, owrzodzen ndég pochodzenia
zylnego, obrzekdéw, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt.

Kategoria refundacyjna i poziom odptatnosci

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym wyréb medyczny PutterPro2 i PutterPro2 Lite, w przypadku pozytywnej
decyzji refundacyjnej, ma by¢ wydawany w aptece na recepte . Propozycja ta spetnia warunki
art. 14 ustawy o refundaciji. Analitycy Agencji nie zgtaszajg uwag do przyjetego poziomu odptatnosci i kategorii
refundacyjnej.

Grupa limitowa

Whnioskowane jest finansowanie wyrobu medycznego PlutterPro2 i PltterPro2 Lite w ocenianym wskazaniu
w ramach nowej grupy limitowej. Analitycy Agenciji nie zgtaszajg uwag do ww. kwestii.

Zgodnie z art. 15. ust. 2 do grupy limitowej kwalifikuje sie wyrdb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych
kryteriow: a) tych samych wskazah lub przeznaczeh, w ktérych sg refundowane; b) podobnej skuteczno$ci.
W ramach analizy klinicznej (AKL) dotgczonej do wniosku nie odnaleziono dowoddw klinicznych, ktére
porownywatyby wyroby PutterPro2 i PutterPro2 Lite z opatrunkami specjalistycznymi, ktére sg obecnie
refundowane w Polsce. Tym samym nie mozna okresli¢ czy wyrdb medyczny PutterPro2 i PutterPro2 Lite ma
podobng skuteczno$¢ do refundowanych aktualnie opatrunkéw.

Od 1 lipca 2023 r. przyjeto nowg kategoryzacje opatrunkéw specjalistycznych dostepnych w aptece na recepte,
co doprowadzito do wyrdznienia 30 grup limitowych. Klasyfikacja opiera sie na okresleniu stanu
mikrobiologicznego rany, stopnia wysieku oraz zréznicowania opatrunkéw pod wzgledem technologicznym.
W ramach zlecenia przeprowadzono analize wszystkich grup limitowych zgodnie z obowigzujgcym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2024 r. pod
katem mozliwosci wigczenia wyrobéw medycznych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite do jednej z istniejgcych grup.
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Podczas weryfikacji i analizy grup limitowych uwzgledniono wskazania do stosowania, w tym mozliwosc
stosowania na rany z wysiekiem lub bez, zakazone lub nie, cechy technologiczne, obecnos¢ liczby i rodzaju
warstw opatrunku, wtasciwos$ci opatrunkdéw (np. zelujgce, absorpcyjne, chtonne, nawilzajgce, uciskowe), czy tez
substancje aktywne zawarte w opatrunku. Analiza wykazata, ze wyroby medyczne PutterPro 2 i PltterPro 2 Lite
nie spetniajg w petni cech i wiasciwosci, ktére pozwolityby zaklasyfikowac¢ je do jednej z istniejgcych grup
limitowych. Jedna z istniejgcych grup limitowych 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem — z pianki poliuretanowej
z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng i znajdujgce sie w niej wyroby medyczne CoFlex
TLC Calamine Lite i CoFlex TLC Zinc Lite (Emplastri polyurethanum spumatum) sg najbardziej zblizone do
analizowanych wyrobow PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite. Jednakze gtdbwna cecha réznigca opatrunki to substancje
aktywne zawarte w nazwie grupy limitowej, a tym samym w wyrobach refundowanych w ramach tej grupy:
kalamina lub cynk. Wyroby medyczne PutterPro 2 i PltterPro 2 Lite nie moga przynalezeé do niniejszej grupy
z uwagi na nieposiadanie w ww. wyrobach kalaminy lub cynku.

Zrédto: Pismo AOTMIT z dnia 19 stycznia 2024 r. WS.422.1.2024
Ponadto w tabeli ponizej przedstawiono odnalezione aktualne ceny rynkowe wyrobéw medycznych PutterPro 2
i PutterPro 2 Lite w panstwach europejskich.

Tabela 4. Ceny detaliczne w panstwach europejskich dla wyrobéw medycznych PiitterPro 2 i PiitterPro 2 Lite

Panstwo Cena oryginalna Cena w przeliczeniu na z* Zrédto

PiitterPro 2

https://www.apohealth.de/products/putterpro-2-2-komponenten-
kompressionssystem-10cm-2-st-bin-
114829307srsltid=AfmBOorGS4DP5PmtA73n0soeJPQmmtrYZ9
pcvy50iPOGYeud 1hffoOn5

https://kanela.ch/fr/putter-kit-de-pansements-pro-2-10cm-1-
Szwaijcaria 24,70 CHF 112,92 zt pc?srsltid=AfmBOoo7PVNfEqT2Taf38oBamhHg4MCclj7kysEms
kfSmdWxGol2W5Cp

https://www.shop-
apotheke.at/arzneimittel/D11482930/puetterpro-2-10-cm-x-6-5-
m.htm?eventName=click%200n%20product%20list%20item&ev
entType=click&objectlDs=[11482930]&position=9&query=P%C3
%BCtter%C2%AE%20Pro&querylD=c68f51507d8ebfe083a4655
31cee4190

Niemcy 46,07 € 196,82 zt

Austria 36,59 € 156,32 zt

PiitterPro 2 Lite

Niemcy 46,07 € 196,82 zt https://www.apohealth.de/products/puetter-pro-2-lite-p2-2-st-bin-

16881480
Szwaijcaria 28,00 CHF 128,01 zt https://kanela.ch/fr/putter-pro-2-lite-10cm-2-pcs
Austria 50,59 € 216,13 2t https://www.shop-apotheke.at/arzneimittel/D16881480/puetter-

pro-2-lite.htm?utm_source=chatgpt.com

*Wartosci przeliczone dla kursu $redniego euro z dnia 3 czerwca 2025 r. podanego na stronie internetowej NBP (1 EUR = 4,2721 PLN),
$redniego kursu franka szwajcarskiego (1 CHF = 4,5718 PLN)

Zrodio: https://www.nbp.pl/Kursy/KursyA.html

Proponowana cena i instrument dzielenia ryzyka

Proponowana cena zbytu netto dla PuatterPro2, kod GTIN 4052199503868 to . Tym samym cena
detaliczna wyniesie

Proponowana cena zbytu netto dla PutterPro2 Lite, kod GTIN 4052199570891 to . Tym samym cena
detaliczna wyniesie

We wniosku nie przedstawiono cen zbytu wyrobéw medycznych PltterPro 2 i PutterPro 2 Lite w innych krajach
UE i EFTA.

Instrument dzielenia ryzyka — nie dotyczy
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3.2. Problem zdrowotny

Owrzodzenia przewlekte nie sg odrebng jednostkg chorobowa, lecz sg nastepstwem innych jednostek
chorobowych.

Rany przewlekte (ang. chronic wounds) to szeroko rozumiany termin medyczny, oznaczajgcy rany trudne do
gojenia lub nie poddajgce sie normalnemu procesowi leczenia i w procesie leczenia nie ulegajgce gojeniu po
3 miesigcach. Przewlekfa rana poczatkowo moze by¢ matym uszkodzeniem tkanki, ktére w wyniku rozwoju reakciji
zapalnej zostaje skolonizowane przez mikroorganizmy, a potem zakazone. Rana, ktéra nie goi sie przez okres
od 4 do 12 tygodni, okreslana jest jako owrzodzenie. Owrzodzenie przewlekle (ang. chronic ulcer) to
uszkodzenie skéry, rana, ktéra powstaje w wyniku choroby lub urazu, nie reaguje na leczenie i nie prowadzi do
przywrocenia normalnej struktury anatomicznej i funkcji fizjologicznych. Rany, ktére przeksztalcajg sie
w owrzodzenia, wymagajg szczegodlnych dziatah diagnostycznych, terapeutycznych i pielegnacyjnych.

Rany przewlekte ze wzgledu na ich etiologie mozna podzieli¢ na kilka grup: odlezyny, owrzodzenia zylne,
owrzodzenia zwigzane z niewydolnoscig tetniczg i owrzodzenia stopy cukrzycowej. Owrzodzenie zylne konczyn
dolnych jest najczestszg rang przewleklg, stanowigcg okoto 70% ran kohczyn dolnych.

W tabeli ponizej przedstawiono jednostki chorobowe, w ktérych mogag rozwing¢ sie przewlekte owrzodzenia,
zdefiniowane kodami ICD-10 oraz zgodnie z nowg klasyfikacjg ICD-11, wskazane przez Wnioskodawce oraz
analitykow Agenciji.

Tabela 5. Zestawienie kodéw ICD-10 oraz ICD-11 dla jednostek chorobowych, w ktérych moga rozwina¢ sie przewlekle
owrzodzenia, wskazane przez wnioskodawce oraz AOTMiT

Kody wskazane przez Wnioskodawce Kody wskazane przez AOTMiT

ICD-10

183.0 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem 183 Zylaki konczyn dolnych

183.2 Zylaki koficzyn dolnych z owrzodzeniem i zapaleniem 183.0 Zylaki koriczyn dolnych z owrzodzeniem
183.2 Zylaki konczyn dolnych z owrzodzeniem i zapaleniem
189.0 Obrzek chtonny niesklasyfikowany gdzie indziej
179.2* Angiopatia obwodowa w przebiegu choréb sklasyfikowanych
gdzie indziej
E10.5 Cukrzyca z powiktaniami w zakresie krgzenia obwodowego
E11.5 Cukrzyca insulinoniezalezna z powiktaniami w zakresie
krazenia obwodowego
E12.5 Cukrzyca zwigzana z niedozywieniem z powiktaniami w
zakresie krgzenia obwodowego
E13.5 Inne okreslone postacie cukrzycy z powiktaniami w zakresie
krazenia obwodowego
E14.5 Cukrzyca nieokreslona z powiktaniami w zakresie krazenia
obwodowego

L89 Owrzodzenie odlezynowe L89 Owrzodzenie odlezynowe

L97 Owrzodzenie konczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej | L97 Owrzodzenie koriczyny dolnej, niesklasyfikowane gdzie indziej
T20-T32 Oparzenia

T87.4 Zakazenie kikuta po amputaciji T87.4 Zakazenie kikuta po amputacji
T87.5 Martwica kikuta po amputacji T87.5 Martwica kikuta po amputacji

T79.3 Zakazenie rany pourazowej, niesklasyfikowane gdzie indziej | T79.3 Zakazenie rany pourazowej, niesklasyfikowane gdzie indziej
ICD-11

BD74 Przewlekta niewydolno$¢ zylna konczyn dolnych BD74 Przewlekfa niewydolno$¢ zylna konczyn dolnych

BD74.0 Niepowiktane nadcisnienie zylne w koriczynach dolnych BD74.0 Niepowiktane nadcisnienie zylne w koficzynach dolnych
BD74.1 Zylaki konczyn dolnych BD74.1 Zylaki koAczyn dolnych

BD74.2 Lipodermatoskleroza BD74.2 Lipodermatoskleroza

BD74.3 Owrzodzenie zylne podudzi BD74.3 Owrzodzenie zylne podudzi

BD74.30 Pierwotne owrzodzenie zylne podudzi BD74.30 Pierwotne owrzodzenie zylne podudzi

BD74.31 Nawrotowe owrzodzenie zylne podudzi BD74.31 Nawracajgce owrzodzenie zylne podudzi

BD74.32 Wyleczone owrzodzenie zylne podudzi BD74.32 Wygojone owrzodzenie zylne podudzi

BD74.3Z Owrzodzenie zylne podudzi, nieokreslone BD74.3Z Owrzodzenie zylne podudzi, nieokreslone
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Kody wskazane przez Wnioskodawce Kody wskazane przez AOTMiT
BD74.Z Przewlekla niewydolno$¢ zylna konczyn dolnych, | BD74.Z Przewlekta niewydolnosé zylna konczyn dolnych,
nieokreslona nieokreslona
BD93.10 Obrzek limfatyczny z powodu niewydolnosci zylnej BD93.10 Obrzek limfatyczny z powodu niewydolnosci zylnej
EH90 Odlezyna

*Cukrzycowa angiopatia obwodowa (E10-E14 ze wspolnym czwartym znakiem kodu .5+)
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie AKL wnioskodawcy oraz: Rejestru Systemoéw Kodowania ICD-10 i ICD-11]

Kody ICD-10 T20-T32 Oparzenia, budzg watpliwosci Agencji. Oparzenia mogg w dtuzszym okresie prowadzi¢
do wystgpienia owrzodzen, jednakze w instrukcji uzytkowania opatrunkéw PatterPro 2 i PltterPro 2 Lite nie
wymieniono ich we wskazaniach. Zasadne jest takze wskazanie kodu ICD-11 EH90 Odlezyna, jako jednostki
chorobowej prowadzgcej do powstawania owrzodzen przewlektych (uwzglednionej przez wnioskodawce
wytgcznie w wykazie kodéw ICD-10).

Zrodio: Raport AOTMIT (2022) WS.4220.6.2022, Kyaw 2018, Fukaya 2025, O'Donnell 2014, Langer 2014, Nalisa 2023, Fernando 2016,
Wang 2023, Szewczyk 2020, Harker 2000

Szczegdtowy opis problemu zdrowotnego znajduje sie w rozdziale 2. APD wnioskodawcy.

3.3. Liczebnos¢ populacji wnioskowanej

Populacje docelowg dla wyrobu PutterPro 2 i PltterPro 2 Lite stanowig osoby z przewlektymi owrzodzeniami.

W trakcie prac nad AWA analitycy Agencji uzyskali dane z baz sprawozdawczo-rozliczeniowych obejmujgcych
refundacje wyrobéw medycznych stosowanych w przedmiotowym wskazaniu, ktére postuzyly do okreslenia
przyblizonej liczby pacjentéw w Polsce z przewleklymi owrzodzeniami. Analize oparto gtéwnie na danych
dotyczacych unikatowej liczby pacjentéw, ktérym zrefundowano opatrunki CoFlex TLC, stanowigce komparator
dla wnioskowanej technologii. Uzyskane dane uzupetniono o zestawienie unikatowej liczby pacjentéw, ktérym
zrefundowano wyroby medyczne wydawane na zlecenie, tj. podkolanéwki, ponczochy i rajstopy uciskowe
okragtodziane.

Na podstawie danych CeZ obserwuje sie, ze w latach 2021-2024 rosnie liczba unikatowych pacjentéw, ktorzy
realizowali recepty na opatrunki CoFlex TLC dostepne w refundacji aptecznej we wskazaniu przewlekie
owrzodzenia. Liczba pacjentéw w 2021 r. wynosita 1506 oséb, w roku 2024 — 3216. Szczegdtowe dane dotyczace
unikatowej liczby pacjentow przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 6. Liczba pacjentow, ktérym zrefundowano w latach 2001-2024 opatrunki CoFlex TLC we wskazaniu:
przewlekte owrzodzenia

Nazwa handlowa 2021 2022 2023 2024
CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 178 204 349 500
CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 711 988 1229 1545
CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 187 206 301 372
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 740 857 1081 1200
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? - - - 59
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? - - - 50
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? - - - 223
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? - - - 165
tacznie 1506 1855 2404 3216

[Zrédto: dane CeZ na dzien 28.05.2025 r.]

Wedtug danych NFZ w 2024 r. liczba pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem zylnym goleni lub po przebytym
owrzodzeniu zylnym goleni (w celu zapobiegania nawrotom), ktérym zrefundowano podkolanéwki, poriczochy lub
rajstopy uciskowe uwzglednione na wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie kodami N. 14.01, N.
14.02 lub N. 14.03 wyniosta 2 770 osoby. W tabeli ponizej przedstawiono szczegétowe dane dotyczace liczby
pacjentow.
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Tabela 7. Liczba pacjentéw, ktérym zrefundowano wyroby medyczne wydawane na podstawie rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (t.j. Dz.
U. z 2024 r. poz. 500 z p6zn. zm.)

Kod
wyrobu

Nazwa wyrobu

Mezczyzni

Kobiety

tacznie

N.14.01.22

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGELODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 22 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

74

138

212

N.14.01.32

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 32 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

398

480

878

N.14.01.34

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGELODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM OD 34 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

15

39

N.14.02.22

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 22 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

174

242

N.14.02.32

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 32 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

414

752

1166

N.14.02.34

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM OD 34 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

49

N.14.03.22

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 22 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

58

N.14.03.32

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM DO 32 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

146

165

N.14.03.34

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE SERYJNIE Z
UCISKIEM OD 34 MMHG Z MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA
PRODUCENTA NA NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

tacznie

1012

1758

2770

[Zrédio: Raport ze sprawozdar NFZ-ZPOSP (Zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne i $rodki pomocnicze), dane na dzieri 26.05.2025r.]

Opinie eksperckie

W ramach prac wystgpiono do 11 ekspertéw klinicznych z prosbg o opinie, do momentu zakonczenia prac nad
AWA otrzymano 4 opinie eksperckie:

e prof dr hab. n. med. Aleksander Romuald Sieroh — Konsultant krajowy w dziedzinie angiologii,
e drn. med. Ewa Kadalska — Konsultant krajowy w dziedzinie pielegniarstwa geriatrycznego,

Szacunki ekspertow dotyczgce liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Liczebnos$¢ populacji docelowej wg ekspertéw klinicznych

Odsetek osob, u Zrodio lub
Liczba nowych ktorych oceniana - -
. 4 A informacja,
. Obecna liczba zachorowan w technologia bytaby .
Wskazanie Ekspert o ze dane s3
chorych w Polsce ciaggu roku w stosowana po S ———
Polsce objeciu jej 5
o wiasnymi
refundacja
prof dr hab. n. med.
Alsksander =~ Romuald Zrédfo: oszacowania
Sieron - Konsultant ok. 50 000 ok. 5000 30-50% :
) P wilasne
krajowy w dziedzinie
Leczenie angiologii
przewlektych
owrzodzen dr n. med. Ewa 1% dorostej Jawieri, A. et al.
Kadalska — Konsultant populacji Polski o Wytyczne Grupy
krajowy w dziedzinie | (0k.380 tys. osob) brak danych maks. 1/3 pacjentow Ekspertéw w
. . (szacunek wiasny) . -
pielegniarstwa 2% z przewlekig Sprawie gojenia
geriatrycznego chorobg zylng owrzodzen zylnych
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Wskazanie

Ekspert

Obecna liczba
chorych w Polsce

Liczba nowych
zachorowan w
ciagu roku w
Polsce

Odsetek os6b, u
ktorych oceniana
technologia bytaby
stosowana po
objeciu jej
refundacja

Zrédto lub
informacja,
ze dane s3
szacunkami

wilasnymi

3% os6b pow. 70
r.z.

goleni Leczenie ran
2011;8 (3): 59-80
Moscicka, P.,
Szewczyk, M.T,,
Cwajda-Biatasik J. :
Edukacja chorych z
przewlekta
niewydolno$cig
zylng w stosowaniu
kompresjoterapii
Pielegniarstwo
Chirurgiczne i
Angiologiczne 2016;
3:125-130

ok. 530 000

ok. 33 600

ok. 30-50%

Analiza BIA Dibucell
Active, AOTMIT
2020

Analiza  problemu
decyzyjnego
Granulox, AOTMIT
2022

0,3-2% dorostych
Polakéw — czynne i
zagojone
owrzodzenia
podudzi, ok. 1%
populacji (w Polsce
ok. 380 tys. oso6b)

Brak danych

ok. 20%

Analiza wybranych
czynnikow
wplywajgcych na
proces gojenia ran
przewlektych,
Paulina  MoScicka,
Justyna Cwajda-
Biatasik, Arkadiusz
Jawien, Maria T.
Szewczyk; Leczenie
Ran 2024, 21 (2);
Szacunki wtasne

3.4.

Rekomendowane / stosowane technologie medyczne

3.4.1.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych stosowania kompresjoterapii w leczeniu
przewlektych owrzodzen przeszukano w dniu 19.05.2025 r. internetowe strony wybranych organizaciji
zajmujgcych sie HTA i EBM, w tym strony polskich i zagranicznych towarzystw naukowych:

e The Association for the Advancement Wound Care (AAWC) - https://aawconline.memberclicks.net/;
e Agency For Clinical Innovation (ACI) - https://www.aci.healt.nsw.gov.au/;
e American Venous Forum (AVF) - https://www.veinforum.org/;

e American Vein and Lymphatic Society (AVLS) - https://www.myavls.org/;
e Wounds Australia (WA) - https://woundsaustralia.org/;
e European Society for Vascular Surgery (ESVS) - https://www.esvs.org;

e European Wound Management Association (EWMA) - https://ewma.org/;

e Health Service Executive (HSE) - https://www.hse.ie;
¢ International Best Practice (IBP) - https://www.internationalbestpractice.com/;

¢ International Compression Club (ICC) - https://www.icc-compressionclub.com/;
¢ International Wound Infection Institute (IWII) - https://woundinfection-institute.com;
e National Health Service (NHS) - https://www.nhs.uk/;

¢ National Institute for Health and Care Excellence (NICE) - https://www.evidence.nhs.uk;
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e Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) - https://ptir.org/;

e Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) - https://www.sign.ac.uk/;

e Wound Healing Society (WHS) - https://woundheal.org/;

e Wounds International (WI) - https://woundsinternational.com/;

e World Union Wounds Healing Society (WUWHS) - https://www.wuwhs.org/;

e The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) - https://iwgdfguidelines.org/;

o Towarzystwo Mikrobiologii Klinicznej (TMK) - http://tmk.org.pl/rekomendacije/;

e Society for Vascular Surgery (SVS) - https://vascular.org/;

e European Dermatology Forum (EDF) - https://www.edf.one/en/;

e German Society of Phlebology and Lymphology (DGPL) - https://www.phlebology.de/;

o National Pressure Injury Advisory Panel (NPIAP) - https://npiap.com/;

¢ National Institute for Health Research (NIHR) - https://www.nihr.ac.uk/.
Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych
(https://www.google.com; https://scholar.google.com/). W analizie uwzgledniono polskie wytyczne bez

ograniczen czasowych oraz miedzynarodowe wytyczne opublikowane w ciggu ostatnich 6 lat (od 2019 r.).
Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 9. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

PTLR 2020
(Polska)

rany niezakazone
zagrozone infekcja
oraz zakazone

e Obrazowa ocena ukfadu zylnego i tetniczego decyduje o mozliwosci prowadzenia terapii zachowawczej,
m.in. o zastosowaniu kompresjoterapii w przypadku owrzodzen o etiologii zylnej.

o W przypadku ran przewlektych substancje stosowane miejscowo mogg powodowac odczyn alergiczny.
Z tego powodu wazne jest stosowanie podkiadek lub wyscidtek ochronnych przed zastosowaniem bandazy
do kompresjoterapii.

Interdyscyplinarna
Grupa Ekspertow
pod kierunkiem
Towarzystwa
Mikrobiologii
Klinicznej 2019

(Polska)

owrzodzenia
przewlekte objete
procesem infekcji

e W przypadku najczestszej przyczyny ran przewlektych goleni, tj. przewlektej choroby zylnej, nalezy
wdrozy¢ regularng, codzienng aktywno$¢ ruchowg chorego. Leczenie kompresyjne (bandazowanie lub
naktadanie odpowiednio dobranych wyrobéw kompresyjnych) jest szczegdlnie istotne u osoéb,
ktére nie poddaly sie leczeniu zabiegowemu przewleklej choroby zylnej lub nie odniosty z niego
spodziewanych korzysci.

o Nalezy zwréci¢ uwage na stosowanie materiatéw podkladowych lub wyscidtek ochronnych (w przypadku
owrzodzen zylnych) przed zastosowaniem wiasciwej kompresji, w celu ochrony zdrowej skory przed
nadmiernym uciskiem, zwlaszcza tam, gdzie wystepujg ostre krawedzie (np. ko$¢ piszczelowa, $ciegna
zginaczy stopy, kostki, boki stopy).

Konsensus Polski
2017

(Polska)

zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa

Zalecenia w zakresie pierwotnej profilaktyki przeciwzakrzepowe;j:

e W przypadku chorych z niskim ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej poddawanych krétkim
zabiegom laparoskopowym nie rekomenduje sie rutynowego stosowania farmakologicznej profilaktyki
przeciwzakrzepowej, rekomendujac wykorzystanie mechanicznych metod profilaktyki, takich jak
szybkie uruchomienie, stosowanie wyrobéw uciskowych Ilub przerywanego ucisku
pneumatycznego (preferowane) [sita zalecenia C].

Zalecenia w zakresie prewencji zespotu pozakrzepowego z zastosowaniem wyrobéw kompresyjnych:

o Rekomenduje sie stosowanie wyrobéw kompresyjnych u wszystkich chorych, u ktérych epizod
zakrzepicy zyt gtebokich wspolistnieje z zespotem pozakrzepowym i/lub przewlekta choroba zylng
[sita zalecenia C].

o Rekomenduje sie stosowanie wyrobéw kompresyjnych u chorych z ostrym epizodem zakrzepicy
zyt gtebokich, u ktorych nie stwierdza sie objawow zespotu pozakrzepowego, jako metode jego
profilaktyki [sita zalecenia C1].

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

19/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite

WS.423.2.2025

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

PTLR 2011
(Polska)

owrzodzenia zylne
goleni

W leczeniu owrzodzen zylnych zaleca sie stosowanie kompresjoterapii wielowarstwowej.
Nadcisnienie zylne moze zosta¢ skutecznie zredukowane przez zastosowanie kompresjoterapii, ktéra jest
,Ztotym standardem” leczenia owrzodzen zylnych.

Decyzje o zastosowaniu kompresjoterapii, a takze o doborze formy i parametréw cisnienia
miedzypowierzchniowego, podejmuje sie indywidualnie po przeprowadzeniu doktadnej diagnostyki
przyczynowej i miejscowej oraz rozwazeniu wskazan i przeciwwskazan. W leczeniu owrzodzen zylnych
wskazane jest cisnienie 40 mmHg na poziomie kostki, co wystarcza do zredukowania nadcisnienia zylnego.
W kierunku proksymalnym cisnienie miedzypowierzchniowe w okolicy pod kolanem powinno uzyskiwaé
wartos¢ okoto 17-20 mmHg.

Przed zastosowaniem kompresjoterapii konieczne jest okreslenie wskaznika kostka-ramie (ABI, ang.
ankle-brachial index; norma: 0,9-1,3). W przebiegu owrzodzen mieszanych tetniczo-zylnych i ABI
w granicach 0,9-0,6, dopuszcza sie stosowanie kompresji wytwarzajgcej cisnienie o maksymalnej wartosci
17-25 mmHg. W tej sytuacji kompresje nalezy stosowa¢ wytacznie pod kontrolg lekarza lub
wykwalifikowanej w tym zakresie pielegniarki. Zaburzenia te mogg wymagac dalszej diagnostyki i leczenia
rewaskularyzacyjnego.

Badania z randomizacjg potwierdzaja najwyzsza skutecznos¢ gojenia owrzodzen u chorych
stosujacych kompresjoterapie z zastosowaniem wyrobéw 2- i 4-warstwowych.

W terapii uciskowej zastosowanie maja takze podkolanowki, ponczochy i rajstopy kompresyjne. Sg
one wygodniejsze i tatwiejsze w zakladaniu od bandazy, nie wymagajg specjalnych umiejetnosci i moga
by¢ stosowane samodzielnie przez chorego. Wyroby kompresyjne dobiera i zapisuje przeszkolona osoba:
lekarz lub pielegniarka.

Przy wspotistnieniu cukrzycy, leczenie za pomocg kompresji mozliwe jest jedynie przy braku objawdéw
przedmiotowych objawéw neuropatii i/lub angiopatii pod kontrolg pielegniarki specjalistki lub lekarza
(kompresja wytgcznie o nizszej wartosci — 20 mmHg).

Chirurgia ukladu powierzchownego w potaczeniu z leczeniem uciskowym jest rownie efektywna jak
kompresjoterapia.

Po wyleczeniu owrzodzenia nalezy prowadzi¢ dziatania profilaktyczne zapobiegajgce nawrotom.
Najskuteczniejsza forma zapobiegania ponownemu owrzodzeniu beda wielokierunkowe dziatania
profilaktyczne obejmujgce m.in. kontynuacje stosowania kompresjoterapii.

WUWHS 2024
(miedzynarodowe)

owrzodzenia zylne
konczyn dolnych

Pacjenci z owrzodzeniami zylnymi moga skorzysta¢ z terapii uciskowej. Kompresjoterapie nalezy
rozpocza¢ po klinicznej ocenie naczyn przeprowadzonej przez wykwalifikowany personel.

Bezpieczne stosowanie umiarkowanej kompresji u pacjentow z owrzodzeniem tetniczo-zylnym wymaga
odrebnej oceny zaréwno wskaznika ABI/TBI, jak i ciSnienia w okolicach kostki i palcéw. W przypadkach,
gdy kluczowe pomiary instrumentalne, takie jak ABI/TBI i cisnienie w okolicach kostki i palcow, sa
niewiarygodne lub niedostepne, na przykiad w warunkach ograniczonych zasobdw, wykwalifikowani
i doSwiadczeni pracownicy stuzby zdrowia powinni podejmowa¢ $Swiadome decyzje dotyczgce
przepisywania lub modyfikowania sity kompresji, wykorzystujgc najlepsze dostepne informacje.

Pacjenci z ogélnymi przeciwwskazaniami (np. problematyczny obrzek) moga by¢ rozwazani do terapii lekkg
kompresja (<20 mmHg). Stosowanie tej formy kompresji wykracza poza istniejgce wytyczne i powinno by¢
przeprowadzane jedynie pod $cistym nadzorem wykwalifikowanego specjalisty z duzym dos$wiadczeniem
i kompetencjami w zakresie stosowania kompresji.

U pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca kompresje nalezy rozpoczg¢ tylko na jednej konczynie,
a dopiero po usunieciu obrzeku nalezy zastosowac¢ te samg metode na drugiej kofnczynie. Dzigki temu
ograniczy sie przemieszczenie ptyndw z ndg do ogdlnego krazenia, zmniejszajgc ryzyko pogorszenia stanu
serca.

Bandaze kompresyjne sg na calym s$wiecie najczesciej stosowanym systemem kompresji
w leczeniu owrzodzen konczyn dolnych oraz w redukcji obrzeku i wysieku, i sg odpowiednie dla
wiekszosci pacjentéw. W leczeniu ran zazwyczaj stosuje sie zestawy bandazy wielowarstwowych.
Elastyczne opaski sg odpowiednie dla pacjentow, ktdérzy mogg korzystaé z samodzielnej opieki lub
wsparcia opiekuna i mogg stanowi¢ kosztowo efektywng opcje.

Zestawy ponczoch kompresyjnych sg odpowiednie dla pacjentow, u ktorych wysiek rany jest
kontrolowany przez opatrunek, nie wystepuje znaczacy obrzek ani deformacja konczyn, a pacjent
jest w stanie samodzielnie dbaé¢ o leczenie lub ma wsparcie opiekuna. Jednakze, jesli leczenie
ponczochami nie przynosi dtugoterminowych rezultatéw, nalezy ponownie oceni¢ metode leczenia.

Niektére wyroby do kompresjoterapii moga powodowac¢ suchos$¢ skoéry lub $wigd. W przypadku pojawienia
sie egzemy zylnej, podstawa pielegnacji powinno by¢ nawilzenie skéry za pomocg emolientéw. Zaréwno
Swigd, jak i egzema zylna moga by¢ leczone za pomocg systemu kompresyjnego nasgczonego tlenkiem
cynku, z lub bez tlenku zelaza.

EWMA 2023
(Europa)

owrzodzenia zylne
konczyn doinych

Kompresjoterapia wspomaga leczenie owrzodzen zylnych nog [jakos¢ dowoddéw: 1A]. Jesli nie ma
przeciwwskazan, nalezy stosowac¢ terapie uciskowg juz od pierwszej wizyty lekarskiej.

Terapia uciskowa skraca czas gojenia oraz poprawia gojenie owrzodzen zylnych w poréwnaniu z brakiem
ucisku. Wszelkie metody leczenia owrzodzen zylnych nog (w tym terapia uciskowa) prowadzg do poprawy
jakosci zycia.

Ponczochy o wysokim stopniu ucisku i bandaze 3- i 4-warstwowe pozwalaja na uzyskanie lepszych
wynikoéw gojenia owrzodzen zylnych niz bandaze o niskim stopniu rozciagliwosci.
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ESVS 2022
(Europa)

przewlekta
niewydolnos¢ zylna
konczyn dolnych

W celu zmniejszenia obrzeku, u pacjentéw z przewlekta chorobg zylng (zylakami) i obrzekiem (wg
klasyfikacji Clinical Etiological Anatomical Pathophysiological: C3), zaleca si¢ leczenie uciskowe {j.
stosowanie elastycznych ponczoch uciskowych ponizej kolan, bandazy nieelastycznych lub
regulowanej odziezy uciskowej, wywierajacej nacisk na kostke w zakresie 20-40 mmHg [sita
rekomendaciji: |, poziom dowodow: B].

Leczenie uciskowe po zabiegu nalezy rozwazyé u pacjentdw z powierzchowng niewydolnoscig zyt,
u ktérych wykonano skleroterapie piankowg pod kontrolg USG lub wewnatrzzylng termoablacje pnia
odpiszczelowego [sita rekomendac;ji: lla, poziom dowodoéw: A].

Natychmiastowe leczenie uciskowe po zabiegu zaleca sie u pacjentéw z powierzchowng niewydolnoscig
zylng, ktérych poddano strippingowi i/lub rozlegtej flebektomii [sita rekomendaciji: |, poziom dowodow: A].

U pacjentéw z powierzchowng niewydolnoscig zylng, poddanych zabiegowi, czas trwania ucisku
pooperacyjnego stosowanego w celu zminimalizowania miejscowych powiktar pooperacyjnych, powinien
by¢ ustalany indywidualnie [sita rekomendacii: I, poziom dowodéw: A]

U pacjentéw z czynnym owrzodzeniem zylnym podudzi zaleca si¢ terapie uciskowg w celu poprawy gojenia
sie owrzodzen [sitg rekomendacji: |, poziom dowodoéw: A].

U pacjentéw z czynnym owrzodzeniem zylnym podudzi, celem przyspieszenia gojenia owrzodzen, zaleca
si¢ stosowanie wielowarstwowych lub nieelastycznych bandazy lub regulowanej odziezy
uciskowej, wywierajgcej docelowy nacisk na kostke wynoszacy co najmniej 40 mmHg [sita
rekomendacji: |, poziom dowoddéw: A].

Nie zaleca sig¢ dtugotrwatej terapii uciskowej u pacjentéw z czynnym owrzodzeniem zylnym podudzi,
u ktorych cisnienie w kostce u nogi jest mniejsze niz 60 mmHg, cisnienie w palcach u stop jest mniejsze
niz 30 mmHg lub wskazniki kostka-ramig wynosi mniej niz 0,6 [sita rekomendacii: Ill, poziom dowodéw: C].
Mozna rozwazy¢ zmodyfikowang terapie uciskowg pod $cistym nadzorem klinicznym u pacjentow
z owrzodzeniem o etiologii mieszanej, spowodowanym wspotistniejacg chorobg tetnic i zyt, z uciskiem
o cisnieniu ponizej 40 mmHg, pod warunkiem, Ze cisnienie w kostce u nogi jest wyzsze niz 60 mmHg [sita
rekomendacji: 1lb, poziom dowodoéw: C]

U pacjentéw z zagojonym owrzodzeniem zylnym podudzi nalezy rozwazy¢ diugoterminowg terapie
uciskowa, w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu owrzodzenia [sita rekomendaciji: lla, poziom dowodéw: B].

ESVS 2021
(Europa)

zakrzepica zylna

U pacjentéw z zakrzepicg proksymalnych zyt gtebokich, w celu zmniejszenia bdlu, obrzgkéw i resztkowej
niedroznosci zyt, zaleca si¢ wczesng kompresje przy ci$nieniu 30-40 mmHg wykonang za pomoca
wielowarstwowego bandaza lub wyroboéw uciskowych, wykonang w ciggu 24 godzin [sita
rekomendacji: |, poziom dowoddéw: A].

NWCSP 2023
(Wielka Brytania)

owrzodzenia konczyn
dolnych

Objawy, ktére mogg $wiadczy¢ o owrzodzeniach zylnych nég to ostra infekcja, objawy sepsy, ostra lub
podejrzewana przewlekta niedokrwistos¢ konczyny, podejrzenie ostrej zakrzepicy zyt gtebokich,
podejrzenie raka skory, krwawienie z zylakow. Wystepowanie tych objawéw wymaga natychmiastowej
i obligatoryjnej konsultacji ze specjalistg. Leczenie powinno obejmowaé oczyszczanie rany, stosowanie
emolientéw, opatrunkéw chtonnych i leczenie bolu.

Osobom bez objawoéw ostrzegawczych i o niskim ryzyku uszkodzenia uciskowego w okolicy kostek
nalezy zaoferowac¢ w pierwszej kolejnosci tagodng stopniowang kompresje (20 mmHg w kostce).

W przypadku owrzodzen o etiologii zylnej, nalezy stosowa¢ silng kompresje (240 mmHg w kostce)
przy zachowaniu przeptywu tetniczego. Produktem pierwszego wyboru powinny by¢ ponczochy
uciskowe, jednak ostateczng decyzje co do rodzaju terapii uciskowej powinien podjg¢ lekarz prowadzacy
po konsultacji z pacjentem. Pacjentow z owrzodzeniami o etiologii mieszanej, w przypadku ABI < 0,5
nalezy skierowac pilnie do chirurga naczyniowego, natomiast w przypadku ABI > 0,5 nalezy skierowac
na oddzial naczyniowy, a w oczekiwaniu na konsultacje podjaé tagodng kompresje (<20 mmHg) do
czasu dalszej oceny. W przypadku owrzodzen o etiologii tetniczej nalezy skierowaé pacjenta na oddziat
chirurgii naczyniowej. W przypadku owrzodzen nég o innej lub niepewnej etiologii nalezy skierowac
pacjenta do odpowiedniego specjalisty (dermatologa, reumatologa, endokrynologa, flebologa),
a w oczekiwaniu na konsultacje w przypadku ABI >0,8 rozwazy¢ zastosowanie silnej kompresiji.
W przypadku obrzeku limfatycznego: kompresja wymaga stosowania dodatkowej ochrony stép i palcow,
a takze ocene zmian przez specjaliste.

Nalezy monitorowaé gojenie ran maksymalnie co 4 tygodnie. Ocena powinna obejmowac m.in. poréwnanie
zdje¢ owrzodzen ze zdjeciami z poprzednich wizyt, pomiar obwodu kostki. Po zakonczeniu leczenia
nalezy prowadzi¢ profilaktyczng kompresjoterapie, ktora powinna zapobiega¢ nawrotom. Dbacé
o regularng wymiang wyrobow kompresyjnych.
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Wounds UK 2019
(Wielka Brytania)

owrzodzenia zylne
konczyn dolnych

W przypadku wystapienia objawéw (np. obrzek, przebarwienia, zylaki, egzema) nalezy wykona¢ pomiar
ABI. Jesli owrzodzenie zylne jest potwierdzone wynikiem ABI mozna od razu rozpocza¢ kompresjoterapie.
Wskazane jest u pacjentéw z:

o ABI 0,5-0,8 oraz objawami choroby o etiologii mieszanej, po uprzedniej konsultacji
ze specjalistg: zastosowanie tagodnej kompresji (20 mmHg),

o  ABI <0,5: pilne skierowanie do osrodka naczyniowego, brak kompresjoterapii,
o ABI0,8-1,3 oraz brakiem istotnych zmian tetniczych: zastosowanie silnej kompresiji.

W przypadku obecnosci obrzeku zaleca sie zastosowanie nieelastycznego systemu bandazowego. Przy
braku obrzeku mozna zastosowa¢ elastyczny lub nieelastyczny system uciskowy.

W trakcie oceny nalezy ustali¢, czy wysiek z rany jest skutecznie kontrolowany przez opatrunek oraz czy
wystepuje obrzek lub deformacja konczyny. W przypadku obecnosci tych objawéw zaleca sie
zastosowanie nieelastycznego systemu bandazowego.

Po poprawie stanu klinicznego, w tym ustgpieniu obrzeku, nalezy rozwazy¢ zmiane opatrunku na
ponczochy uciskowe klasy europejskiej (40 mmHg).

DGPL 2024
(Niemcy)

owrzodzenia zylne
konczyn dolnych

Przy wyborze rodzaju kompresjoterapii nalezy bra¢ pod uwage diagnoze, objawy oraz preferencje
pacjentéw, a takze doswiadczenie i umiejetnosSci osoby prowadzgcej terapie [sita rekomendacji: 11,
stopien zgodnosci: konsensus 94,4%, konsensus bez konfliktu intereséw 92,3%].

Po ocenie przeciwwskazan kompresjoterapia powinna by¢ stosowana jako konserwatywna
standardowa terapia owrzodzen zylnych konczyny dolnej, przyspieszajagca proces gojenia [sita
rekomendaciji: 11, stopief zgodnosci: silny konsensus 100%].

Przed zastosowaniem kompresjoterapii nalezy wykluczy¢ przeciwwskazania (zaawansowana choroba
tetnic obwodowych (jesli spetniony jest jeden z nastepujgcych parametréw: ABI <0,5, cisnienie tetnicze w
kostce <60 mmHg, ci$nienie w palcach <30 mmHg, TcPO2 <30 mmHg na grzbietowej stronie stopy),
niewyréwnana niewydolnos¢ serca, bolesny siniczy obrzek konczyny (phlegmasia cerulea dolens) [sita
rekomendaciji: 11, stopief zgodnosci: silny konsensus 100%].

U pacjentow z owrzodzeniem zylnym konczyny dolnej i towarzyszaca choroba tetnic obwodowych,
z ABI >0,5 lub bezwzglednym cisnieniem tetniczym w kostce >60 mmHg oraz brakiem
przeciwwskazan nalezy zastosowaé¢ kompresjoterapie [sita rekomendacji: 1, stopien zgodnosci: silny
konsensus 100%)].

Podczas doboru bandazy uciskowych nalezy wziagé pod uwage kilka rownowaznych opcji, tj.
bandaze o réznej liczbie warstw, rézniace sie¢ metoda aplikacji i zachodzenia na siebie warstw oraz
rozciagliwoscia [sita rekomendacji: 11, stopien zgodnosci: silny konsensus 100%].

U pacjentéw z owrzodzeniem zylnym konczyny dolnej bandaze uciskowe powinny pozosta¢ na miejscu
przez 24 godziny [sita rekomendacji: 1, stopien zgodnosci: silny konsensus 100%)]. W przypadku
samodzielnej obstugi bandazy uciskowych, moga one byé zdejmowane podczas diuzszych okreséw
odpoczynku (np. w nocy) [sita rekomendacji: <, stopieh zgodnosci: silny konsensus 100%]. Bandaze
uciskowe nalezy ponownie zatozyé przed ponownym obcigzeniem ortostatycznym [sita rekomendaciji: 1,
stopien zgodnosci: silny konsensus 100%].

Podczas zaktadania bandazy uciskowych nalezy zwréci¢ uwage na odpowiednie podkiadki i wyscietanie
w celu zminimalizowania ryzyka uszkodzen uciskowych i urazéw skory, a jednoczesnie zapewnienia
optymalnego nacisku kontaktowego, rowniez w miejscach anatomicznych zagtebien [sita rekomendaciji:
1, stopien zgodnosci: silny konsensus 100%].

Po poczatkowej fazie odcigzenia (dekongestii) z zastosowaniem wielowarstwowych bandazy
uciskowych, w terapii podtrzymujacej owrzodzenia zylnego konczyny dolnej nalezy przejs¢ na
ponczochy skladajace si¢ z dwoch komponentéow uciskowych przeznaczonych do leczenia
owrzodzen [sita rekomendacji: 1, stopien zgodnosci: silny konsensus 100%].

Medyczne adaptacyjne systemy uciskowe (opaski kompresyjne z mozliwoscig dostosowania ci$nienia
kontaktowego za pomocg zapig¢ na rzepy lub haczyki) moga by¢ stosowane zaréwno w fazie odcigzenia,
jak i w fazie podtrzymujgcej terapii uciskowej owrzodzenia zylnego konczyny dolnej [sita rekomendacji:
«, stopien zgodnosci: silny konsensus 100%].

U pacjentéw z opornym (niewygojonym) owrzodzeniem zylnym mozliwe jest zastosowanie przerywanej
pneumatycznej kompresiji jako uzupetnienia kompresjoterapii [sita rekomendacji: <, stopien zgodnosci:
silny konsensus 100%]).

U pacjentow z owrzodzeniem zylnym, ktérzy nie mogg poddawac sie ciggtej terapii uciskowej, po
wykluczeniu przeciwwskazan nalezy wdrozy¢ nastepujgce dziatania: uniesienie konczyn dolnych, zabiegi
fizjoterapeutyczne i/lub ¢wiczenia gimnastyczne w pozycji lezgcej (czyli tzw. aktywny odpoczynek w tézku)
[sita rekomendaciji: 11, stopien zgodnosci: konsensus 88,8%].

Pacjenci z owrzodzeniem zylnym konczyny dolnej powinni by¢ poinformowani, ze bél miejscowy zwykle
zmniejsza sie w trakcie kompresjoterapii i powinien by¢ na ogdt mniejszy niz bez kompresji. Wzrost bolu
w trakcie terapii uciskowej wymaga dalszej diagnostyki [sita rekomendacji: 11, stopien zgodnosci: silny
konsensus 100%)].
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DGPL 2021
(Niemcy)

choroby .
flebologiczne oraz
uktadu limfatycznego
rak i nég

Terapia uciskowa powinna by¢ integralnym elementem leczenia choréb flebologicznych. Moze by¢
realizowana za pomoca medycznych ponczoch uciskowych, bandazy kompresyjnych lub
adaptacyjnych systemoéow kompresyjnych. Jej skuteczne zastosowanie wymaga specjalistycznej
wiedzy w zakresie diagnostyki, oceny przeciwwskazan oraz doboru i stosowania nowoczesnych
materiatow uciskowych.

Przy doborze i zamawianiu materiatéw uciskowych nalezy wzigé pod uwage zaréwno wymagang site
ucisku, jak i najbardziej odpowiedni materiat.

Medyczne ponczochy uciskowe z dzianiny ptaskiej zalecane sg szczegdlnie w terapii obrzeku
limfatycznego, lipodemii, zaawansowanej przewlekiej niewydolnosci zylnej, otytosci, a takze w
przypadku neuropatii i choréb okluzyjnych tetnic.

U pacjentoéw z przewlektg niewydolnoscig zylng po zakonczeniu fazy odcigzania zaleca sie stosowanie
medycznych ponczoch uciskowych, najlepiej dwukomponentowych jako alternatywy dla bandazy
uciskowych.

Rodzaj ponczochy i intensywno$¢ wymaganego ucisku (klasy ucisku), zalezg od diagnozy, lokalizacji,
zaburzenia drenazu, wynikéw klinicznych i nasilenia objawdw i zmian (np. nasilenia obrzeku). Zawsze
nalezy preferowac najnizszg skuteczng klase ucisku (wspomaga to przestrzeganie terapii uciskowej).

Medyczne ponczochy uciskowe powinny byé stosowane w celu osiggniecia efektu terapeutycznego
(kompresiji) przez okres uzytkowania wynoszacy 6 miesiecy.

Wybor techniki bandazowania lub systemu bandazy powinien opieraé sie¢ na rozpoznaniu,
objawach oraz preferencjach pacjenta, a takze na doswiadczeniu i kompetencjach osoby
wykonujacej zabieg.

Po poczatkowej fazie odcigzania, u niektoérych pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia zylng
leczenie powinno zosta¢ zmienione z bandazowania na dwuwarstwowy system uciskowy w
postaci ponczoch, przeznaczony do terapii diugoterminowej.

W poczatkowej fazie odcigzania przy obrzeku limfatycznym i wyraznym obrzeku zylnym, a takze
w leczeniu owrzodzen zylnych, medyczne systemy adaptacyjnej kompresji moga by¢ stosowane
jako alternatywa dla bandazowania.

Wskazania do stosowania kompresjoterapii: przewlekte choroby zyt, choroby zakrzepowo-
zatorowe zyl, obrzeki, inne wskazania (otylo$¢ z czynnosciowa niewydolnoscig zylna, zapalne
choroby skéry nég, nudnosci i zawroty glowy w ciazy, objawy zastoju zylnego w czasie ciazy, stan
po oparzeniu, leczenie blizn).

W przypadku rozpoznania zakrzepicy zyt gtebokich ndg, nalezy natychmiast rozpoczg¢ terapie uciskowa.

Po zakrzepicy zyt glebokich ndg, terapia kompresyjna powinna by¢ kontynuowana przez co najmniej 6
miesiecy. Nastepnie kontynuacja i czas trwania terapii kompresyjnej powinny by¢ ustalane w zaleznosci
od subiektywnych i obiektywnych objawéw zespotu pozakrzepowego (np. bdl, uczucie ciezkosci, obrzek,
zmiany skorne).

Przeciwwskazaniem do stosowania terapii uciskowej sg: zaawansowana obwodowa miazdzyca tetnic
(jesli ktorykolwiek z ponizszych parametréw jest przekroczony: wskaznik ABI < 0,5, ci$nienie tetnicze w
okolicy kostki < 60 mmHg, ci$nienie na palcu < 30 mmHg lub TcPO, < 20 mmHg na grzbietowej stronie
stopy). W przypadku stosowania materiatéw nieelastycznych mozna rozwazy¢ terapie uciskowg przy
ci$nieniu tetniczym w kostce miedzy 50 a 60 mmHg, pod Scistym nadzorem klinicznym, niewyréwnana
niewydolnos$¢ serca (NYHA Il i 1V), septyczne zapalenie zyt, siniczy obrzek konczyny (phlegmasia cerulea
dolens).

Nalezy uwzgledni¢ nastepujgce ryzyka zwigzane z medyczng terapig uciskowg: znaczne saczace sie
zmiany skorne, nietolerancja materiatu uciskowego, ciezkie zaburzenia czucia w konczynie,
zaawansowana neuropatia obwodowa (np. w przebiegu cukrzycy), pierwotna przewlekia poliartropatia. W
takich przypadkach decyzje o leczeniu nalezy podejmowaé na podstawie oceny korzysci i ryzyka oraz
wyboru najbardziej odpowiedniego wyrobu uciskowego.

W celu unikniecia skutkéw ubocznych i ryzyka zwigzanego z terapig kompresyjng, nalezy przestrzegac
zasad jej prawidtowego stosowania, w tym odpowiedniego wysScietania miejsc narazonych na ucisk oraz
regularnej pielegnacji skory.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy niezwtocznie przerwac terapie
kompresyjnag i dokona¢ oceny stanu klinicznego pacjenta: sine lub biate zabarwienie palcow stdp,
parestezje i zaburzenia czucia, narastajacy bol, dusznos¢ i nadmierna potliwos¢, nagte ograniczenie
zakresu ruchu.
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e U pacjentow z objawowymi zylakami i zylnym refluksem osiowym w zytach powierzchownych
tutowia sugeruje sie terapie uciskowa jako leczenie pierwszego rzutu, jesli stan pacjenta
ambulatoryjnego i/lub obecno$¢ chordb wspdtistniejgcych wymaga leczenia zachowawczego lub jesli
pacjent preferuje rozpocza¢ leczenie zachowawcze na okres prébny lub jako leczenie docelowe [sita
rekomendacji: 2 staba, jakos¢ dowodow: C niska lub bardzo niska].

e W przypadku pacjentéw z objawowymi zylakami i refluksem osiowym zylnym w zyle odpiszczelowej (ang.
Great Saphenous Vein, GSV) lub zyle odstrzatkowej (ang. Short Saphenous Vein, SSV), ktorzy kwalifikujg
sie do leczenia interwencyjnego, zaleca si¢ leczenie interwencyjne dotyczgce zyt powierzchownych

SVS/AVF/AVLS zamiast diugotrwatego stosowania poriczoch uciskowych [sita rekomendaciji: 1 silna, jako$¢ dowodow:

2022/2023 B umiarkowanal.

(Stany Zjednoczone) | « U pacjentéw z objawowymi zylakami i refluksem osiowym w przebiegu przedniej dodatkowej Zyly
odpiszczelowej wielkiej (ang. Anterior Accessory Great Saphenous Vein, AAGSV) lub blizszej zyly
odpiszczelowej wiekszej (ang. Proximal Greater Saphenous Vein, PGSV), ktorzy sg kandydatami do
leczenia interwencyjnego, zamiast dtugotrwatego stosowania porczoch uciskowych sugeruje sie leczenie
interwencyjne na zylach powierzchownych [sita rekomendacji: 2 staba, jako$¢ dowodéw: C niska lub
bardzo niska].

. U pacjentéw z objawowymi zylakami, ktérzy sg kandydatami do wewnatrzzylnych metod terapii i ktérzy
chcg przystapi¢ do tego leczenia, odradza sie stosowanie w okresie trzech miesiecy przed leczeniem
interwencyjnym terapii kompresyjnej [sita rekomendaciji: 2 staba, jako$¢ dowoddw: B umiarkowanal].

. U pacjentéw poddanych termoablacji z powodu niewydolnosci odpiszczelowej, z towarzyszaca
flebektomig lub bez, sugeruje sie stosowanie pooperacyjnej terapii uciskowej przez minimum 1 tydzien
w celu zmniejszenia bélu [sita rekomendacji: 2 staba, jako$¢ dowodoéw: B umiarkowana].

zylaki konczyn
dolnych

PLTR — Polskie Towarzystwo Leczenia Ran, WUWHS, EWMA - European Wound Management Association, ESVS - European Society for
Vascular Surgery, NWCSP - National Wound Care Strategy Programme, DGPL - German Society of Phlebology and Lymphology,
SVS/AVF/AVLS - The Society for Vascular Surgery/ American Venous Forum / American Venous Forum, and American Vein and Lymphatic
Society, NYHA - ,Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. New York Heart Association), ABI - wskaznik kostka/ramie (ang. ankle-
brachial index)

Podsumowanie wytycznych klinicznych

W ramach analizy zidentyfikowano 13 rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym 4 dokumenty wydane przez
polskie towarzystwa naukowe i grupy ekspertéw opublikowane w latach 2011-2024. Obejmujg one nastepujgce
wskazania: przewlekie owrzodzenia, owrzodzenia zylne konczyn dolnych, przewlekta niewydolnos¢ zylna
konczyn dolnych, zakrzepica zylna, rany niezakazone i zainfekowane, zylna choroba zakrzepowo zatorowa oraz
choroby flebologiczne i choroby ukfadu limfatycznego rak i ndg.

Terapia uciskowa (kompresjoterapia) jest rekomendowang metodg leczenia w przypadku owrzodzen zylnych
konczyn dolnych oraz przewlektej niewydolnosci zylnej. Niemal wszystkie zidentyfikowane wytyczne zalecajg
stosowanie terapii uciskowej w leczeniu lub profilaktyce chordob zylnych. Wytyczne, ktdre jednoznacznie
rekomendujg kompresjoterapie, to: PTLR 2020 (Polska), Interdyscyplinarna Grupa Ekspertéw 2019 (Polska),
Konsensus Polski 2017 (Polska), PTLR 2011 (Polska), WUWHS 2024 (migdzynarodowe), EWMA 2023 (Europa),
ESVS 2022 (Europa), ESVS 2021 (Europa), NWCSP 2023 (Wielka Brytania), Wounds UK 2019 (Wielka Brytania),
DGPL 2024 (Niemcy) oraz DGPL 2021 (Niemcy). Jedynie wytyczne amerykanskie (SVS/AVF/AVLS 2022/2023)
w wiekszosci wskazah rekomendujg leczenie interwencyjne ograniczajgc zalecenie terapii uciskowej do
przypadkéw wymagajgcych leczenia zachowawczego z uwagi na stan pacjenta oraz u pacjentéw preferujgcych
te forme terapii. Cze$¢ wytycznych (np. WUWHS 2024, ESVS 2022, DGPL 2024, Wounds UK 2019) ktadzie
szczegdlny nacisk na indywidualng ocene parametréw takich jak wskaznik kostka-ramie (ABI) oraz ciSnienia
w kostce i palcach przed zastosowaniem kompresiji.

Wsrdd metod kompresjoterapii wytyczne wymieniajg: bandaze uciskowe (z rézng liczbg warstw), podkolanowki,
ponhczochy i rajstopy kompresyjne. Osiem dokumentéw (PTLR 2011, WUWHS 2024, ESVS 2022, ESVS 2021,
NWCSP 2023, Wounds UK 2019, DGPL 2024, DGPL 2021) w leczeniu owrzodzen zylnych zaleca stosowanie
wyrobow wielowarstwowych lub wysokocisnieniowych (=40 mmHg). W wytycznych PTLR 2011 i DGPL 2021 jako
jedng z rekomendowanych form kompresjoterapii wymieniono bandaze dwuwarstwowe (przy tym zadne
z wytycznych nie odnoszg sie wprost do wnioskowanej technologii — opatrunkéw PutterPro2 i PltterPro2 Lite).

Wytyczne wskazujg takze na ograniczenia w zastosowaniu kompresjoterapii. Nie zaleca sie dtugotrwatej i/lub
silnej terapii uciskowej u pacjentéw z przeciwwskazaniami — np. z aktywnym owrzodzeniem zylnym podudzi lub
w chorobach mieszanych tetniczo-zylnych, jesli ciSnienie w kostce jest mniejsze niz 60 mmHg, cisnienie w palcach
mniejsze niz 30 mmHg, lub ABI mniejsze niz 0,6 (ESVS 2022, DGPL 2024, WUWHS 2024) oraz u pacjentow
z objawowymi zylakami, ktérzy sg kandydatami do zastosowania wewnatrzzylnych metod leczenia przez
3 miesigce przed leczeniem interwencyjnym (SVS/AVF/AVLS 2022/2023).

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 24/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite WS.423.2.2025

U pacjentéw z ogdlinymi przeciwwskazaniami (np. problematycznym obrzekiem) lub u pacjentéw bez objawow
ostrzegawczych i o niskim ryzyku uszkodzenia uciskowego w okolicy kostek zaleca sie zastosowanie fagodnej
kompresji (<20 mmHg) (WUWHS 2024, NWCSP 2023). U pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca
kompresje nalezy prowadzi¢ na jednej konczynie (WUWHS 2024). Ponadto w wytycznych DGPL 2021 wskazano,
ze zawsze nalezy preferowac najnizszg skuteczng klase ucisku.

Terapia uciskowa jako metoda wspomagajgca po leczeniu zabiegowym lub interwencyjnym zostata
zarekomendowana w dokumentach ESVS 2022 i SVS/AVF/AVLS 2022/2023.

Wsrad innych metod leczenia choréb uktadu naczyniowego (w tym przewlektych owrzodzen) wymienia sie metody
interwencyjne (przede wszystkich zabiegi chirurgiczne), istotne jest takze utrzymywanie przez chorych aktywnosci
fizycznej.
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3.4.2. Opinie ekspertow klinicznych

Wystgpiono o opinie do 11 ekspertéw klinicznych. Otrzymano 4 odpowiedzi, ktére przedstawiono w tabeli ponizej. Opinie zostaly przygotowana bezpfatnie,

zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Tabela 10. Stanowisko ekspertéw w sprawie finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych

Ekspert

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald Sieron
Konsultant krajowy w
dziedzinie angiologii

dr n. med. Ewa Kadalska

Konsultant krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego

£ b
—

Argumenty za

Konsultant krajowy wskazat, ze
czesciowo zgadza sie, ze
oceniana technologia powinna
by¢ finansowana ze $rodkéw
publicznych. Ekspert nie podat
uzasadnienia.

SArgumenty:
e poprawa jakosci  zycia
chorych,
. zmniejszenie cierpienia

chorych,

e zmniejszenie niesprawnosci
wsréd chorych,

. redukcja kosztéw leczenia
owrzodzen zylnych.

Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce argumenty:

— kompresjoterapia to ztfoty standard
leczenia  owrzodzenn  zylnych i
redukacji nadcisnienia zylnego jak
réwniez leczenia obrzeku
limfatycznego i przewlektych
obrzekéw innego pochodzenia,

— koszty leczenia owrzodzen zylnych,
stanowigcych najbardziej
zaawansowang posta¢ przewlektej
niewydolnosci  zylnej (CFAP VI
stopien) sg coraz wyzsze,

— na skutek niewfasciwego |
niekompletnego leczenia
zaawansowanej niewydolnos$ci zyinej
u wielu pacjentow choroba postepuje
(ponad pofowa chorych w Polsce
choruje dtuzej niz 10 lat i ma
wielokrotne nawroty choroby),
podczas gdy w optymalnym modelu
leczenia zachowawczego okres do
catkowitego wyleczenia i wygojenia

Wysoka skuteczno$¢ kliniczna — systemy
kompresyjne PutterPro2 | PutterPro2 Lite
zapewniajg stafy, kontrolowany ucisk, co
skutecznie wspiera leczenie ran przewlektych,
w szczegolno$ci owrzodzen zylnych podudzi
oraz redukcje obrzgkow.

Zgodno$c z aktualnymi wytycznymi klinicznymi
— kompresjoterapia jest uznanym standardem
w leczeniu niewydolno$ci zylnej oraz obrzekéw
limfatycznych. Stosowanie wyrobéw takich jak
PutterPro2  znajduje  potwierdzenie w
wytycznych miedzynarodowych i krajowych.
Poprawa  jakoSci  zycia  pacjentow  —
odpowiednio dobrana terapia kompresyjna
zmniejsza bol ogranicza czas leczenia ran,
przyspiesza gojenie i poprawia funkcjonowanie
pacjentéw w codziennym Zzyciu.

Bezpieczenstwo i komfort uzytkowania -—
produkty te zostaty zaprojektowane z myslg o
minimalizacji urazow skory, odciskéw oraz
poprawie komfortu noszenia, co zwigksza
przestrzeganie zalecer terapeutycznych.

Mozliwo$c¢ ograniczenia kosztéw systemowych

— skuteczne leczenie przy uzyciu tych wyrobéw
moze znaczgco zmniejszy¢ liczbe powiktan,

hospitalizacji, kosztow leczenia ran
przewlektych  oraz  czestotliwosci  wizyt
ambulatoryjnych.

Brak refundacji zwieksza nieréwnos$ci w
dostepie do leczenia — pacjenci, ktérzy nie sg w
stanie samodzielnie pokryc kosztow
opatrunkéw, pozostajg bez skutecznego
leczenia, co moze prowadzi¢ do pogorszenia
stanu zdrowia i wiekszych kosztow w
przysztosci.”

,Kompresjoterapia jest ztotym standardem w
leczeniu owrzodzen podudzi, niezbednym
elementem do skutecznego wyleczenia.

Nalezy zwiekszy¢ dostepno$c pacjentéw do

kompresjoterapii w formie opatrunkow
bandazowych, dostepne rozwigzania
nierefundowane sg bardzo drogie, a

refundowanych zbyt mato.

Systemy sg fatwe w aplikacji, pozwalajg na
utrzymanie opatrunku pierwotnego we
wfasciwym migjscu, mogg pozostawac na
konczynie do  7dni, dzieki swoim
wtasciwo$ciom potrojnej kohezji zapewniajg
wfasciwy ucisk przez caly czas noszenia
opatrunku, co sprzyja dobrym wynikom
leczenia owrzodzen.”
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Ekspert

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald Sieron
Konsultant krajowy w
dziedzinie angiologii

dr n. med. Ewa Kadalska

Konsultant krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego

£ b
—

owrzodzenia moze wynosi¢ od kilku
tygodni do kilku miesiecy,

— leczenie miejscowe, w ktérym
podstawg  jest kompresjoterapia,
uzupetnia  skuteczno$¢  leczenia

ogodlnego (np. lekéw poprawiajgcych
przeptyw zyiny i mikrokrazenie),

— omawiana technologia medyczna
moze znajdowa¢  zastosowanie
réwniez po interwencji chirurgicznej,
gdyz w niektérych przypadkach np. na
Sskutek odstawienia lekow
flebotropowych oraz braku kontroli
lekarskiej lub pielegniarskiej, dochodzi
u chorych do nawrotu choroby.”

Argumenty przeciw

Nie podano.

,Nie moze zastgpi¢ wczesniejszego,
rzetelnego leczenia zakrzepicy i
zakrzepowego zapalenia zyt,
obrzekow limfatycznych we
wczesniejszej fazie oraz innych
przewlektych obrzekow a takze innych
przyczyn owrzodzen zylnych nie
powinna by¢ stosowana, jesli nie
wykona sie badania dopplerowskiego,
obliczenia wskaznika kostka-ramie i
sprawdzenia obecno$ci niedokrwienia
tetniczego konczyn dolnych (wskaznik
kostka ramie ABI < 0,6 stanowi
bezwzgledne przeciwwskazanie do
kompresjoterapii).”

,W odniesieniu do dostepnych danych
klinicznych, ekonomicznych oraz praktyki
leczenia przewlektych ran | niewydolnoSci
zylnej, nie zidentyfikowano przekonujgcych
argumentow  przemawiajgcych  przeciwko
finansowaniu wyrobéw PutterPro2 i PutterPro2
Lite ze $rodkéw publicznych. Technologia ta
spetnia kryteria skuteczno$ci, bezpieczenstwa
oraz optacalno$ci klinicznej, a jej zastosowanie
jest zgodne z aktualnymi  wytycznymi
terapeutycznymi.”

Nie podano.

Stanowisko wiasne

,Na temat mozliwosci
zastosowan opatrunkow Plitter
Pro 2 i Piitter Pro 2 Lite. Biorgc
pod uwage aktualny stan
wiedzy, oraz dostarczone mi
materiaty, uwazam ze w
okre$lonych przypadkach
owrzodzen podudzi na tle
zylnym opatrunki wspomniane
wyzej mogg znalez¢ istotne
zastosowanie . Cze$ciowe
dofinansowanie przez parstwo
Jest w stanie, biorgc pod
uwage, ze liczba 0osob
cierpigcych z powodu
owrzodzen goleni w Polsce

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Nie wskazano.
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Ekspert

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald Sieron
Konsultant krajowy w
dziedzinie angiologii

dr n. med. Ewa Kadalska

Konsultant krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego

£ b
—

jest rzedu tysiecy, a takze fakt,
ze zwykle ci chorzy to osoby

starsze, czyli raczej o nizszych
dochodach jest uzasadniona.”

Tabela 11. Stanowisko ekspertow w sprawie aktualnie finansowanych technologii w Polsce

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald Sieron

dr n. med. Ewa Kadalska
Konsultant krajowy w dziedzinie

£ b
—

nieprawidfowo (zbyt maty ucisk, brak
kontroli rozciggliwo$ci), co ogranicza
ich skutecznosc.

Zrédio:
Wounds UK. Best Practice
Compression hosiery. 2020.

M. Jawien et al., Leczenie ran przewlektych w
Polsce - przeglad aktualnej praktyki. Chirurgia
Polska, 2020.”

Statement:

Ekspert Konsultant krajowy w pielegniarstwa geriatrycznego
dziedzinie angiologii

Technologie opcjonalne, aktualnie stosowane w Polsce we wnioskowanym wskazaniu oraz odsetek pacjentow je stosujacych
Brak odpowiedzi na pytanie. ,Bandaze mafo rozciggliwe typu | ,Opaski elastyczne i bandaze nieelastyczne | ,Z punktu widzenia ptatnika podkolanéwki -
short-stretch, bandaze elastyczne, | (np. bandaz dziany, bandaz elastyczny zwykty): | refundowane raz na okres 6 m-cy. W praktyce
bandaze kompresyjne.” o Odsetek pacjentow  stosujacych: Jjednak pac_:jent potrzebL'Jje'co pajmniej dwoch
szacunkowo 40-50% par na zmiang, czasami wigcej ze vyzgledu na
o ) .| uszkodzenie w trakcie uzytkowania. Bardzo
*  Uzasadnienie:  To  rozwigzania | trudne w zakfadaniu, czesto stosowane przez
n/skokosztgwe, powszechnie | pacjentow  nieregularnie,  niezgodnie  z
dostepne i stosowane zwitaszcza W | zajeceniami (pacjent sam zakfada i zdejmuje).
opiece  ambulatoryjnej.  Niestety, | Stosowanie wraz z opatrunkami
Najtansze bardzo czesto sg stosowane | specjalistycznymi, niezbednymi do opatrzenia

aktywnego owrzodzenia, jest praktycznie
niemozliwe, poniewaz pacjent nie jest w stanie
zatozy¢ podkolanowki przy jednoczesnym
utrzymaniu na miejscu opatrunku.”

Najskuteczniejsze

Konsultant krajowy wskazat,
ze w zaleznosci od stanu rany.

,Bandaze kompresyjne,
podkolanéwki  uciskowe | inne
dziewiarskie wyroby  uciskowe,
urzgdzenia wytwarzajgce
kompresje dynamiczng lub
przerywang kompresje

pneumatyczng, drenaz limfatyczny”

,Wielowarstwowe systemy kompresyjne (np.
PlitterPro2, PlitterPro2 Lite, Protore, Coban 2,
UrgoK2):
. Odsetek  pacjentow
szacunkowo 10-15%

stosujgcych:

. Uzasadnienie: Wielowarstwowe
systemy kompresyjne sg uznawane
za zloty  standard leczenia
owrzodzen zylnych koriczyn dolnych.
Zapewniajg one stabilny,
terapeutyczny ucisk przez kilka dni,
CO sprzyja szybszemu gojeniu ran,

,Brak dowodbw na wigkszg skuteczno$c
ktéregokolwiek rozwigzania.”
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Technologie opcjonalne, aktualnie stosowane w Polsce we wnioskowanym wskazaniu oraz odsetek pacjentow je stosujacych

zmniejsza bol, ryzyko zakazen i
nawrotow. W badaniach klinicznych
systemy te wykazaly znaczgco
wyzszg skuteczno$¢ w poréwnaniu
do bandazy Jjedno- lub
dwuwarstwowych, zwtaszcza jesli sg
stosowane przez  przeszkolony
personel.

Zrédto:
SIGN 120: Management of chronic venous leg

ulcers, Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, 2010.

EWMA guidelines: Management of venous leg
ulcers, European Wound Management
Association, 2019.

AOTMIT 2022: Analiza problemu decyzyjnego
dot. Granulox - dane dot. stosowania kompresji
Jjako podstawy leczenia.

O'Meara S et al. Compression for venous leg
ulcers (Cochrane Review), 2012.”

Rekomendowane w
wytycznych
postepowania
klinicznego
uznawanych

w Polsce

Brak odpowiedzi na pytanie.

,Dziewiarskie wyroby uciskowe,
bandaze kompresyjne, kompresja
pneumatyczna”

2Wielowarstwowa  kompresjoterapia (np.
PlitterPro2, PlitterPro2 Lite, Protore, Coban 2,
UrgoK2):

. Uzasadnienie: w aktualnych
wytycznych dotyczgcych leczenia
owrzodzen zylnych koriczyn dolnych,
kompresjoterapia jest wskazywana
Jjako podstawowa, najwazniejsza i
konieczna metoda leczenia.
Szczegdlnie rekomendowane sg
systemy  wielowarstwowe,  ktére
zapewniajg odpowiedni, dtugotrwaty
ucisk. Produkty takie jak PlitterPro2 i
PlitterPro2 Lite wpisujg sie w ten
standard postepowania.

U wszystkich  pacjentéow  z
owrzodzeniami  zylnymi  nalezy
zastosowac¢ odpowiednio dobrang
kompresjoterapie. Preferowane sg

systemy  zapewniajgce  ci$nienie
terapeutyczne powyzej 40 mmHg,
najlepiej w postaci

.,Brak rekomendacji jednego rozwigzania,
wyréb stosowany do kompresjoterapii powinien
by¢ dobrany zgodnie z potrzebami pacjenta,
dlatego wazna jest dostepno$c¢ réznorodnych
rozwigzan.”
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Technologie opcjonalne, aktualnie stosowane w Polsce we wnioskowanym wskazaniu oraz odsetek pacjentow je stosujacych

wielowarstwowych bandazy o
kontrolowanym naciggu.” (PTLR,
2021)

Wytyczne uznawane w Polsce:

Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) -
Standardy postepowania w leczeniu owrzodzen
zylnych koriczyn dolnych, 2021

Polskie Towarzystwo Flebologiczne - Wytyczne
diagnostyki / leczenia przewlektej
niewydolnosci zylnej, 2018

European Wound Management Association
(EWMA) - zalecenia akceptowane éwniez przez

Najczesciej
stosowane

polskich  specjalistow  (np. Document:
Compression Therapy, 2019)”
Konsultant krajowy wskazat, ze | »Poriczochy i rajstopy kompresyjne, | Bandaze elastyczne (klasyczne), bandaze | ,brak danych”

sg o opatrunki zawierajgce
absorbent.

Jjednostronne, dwuwarstwowe,
siatkowate ze szwem szyte na
miare.”

dziane, opaski uciskowe jednowarstwowe
(niskiego lub niekontrolowanego ucisku:
. Odsetek pacjentéw  stosujgcych:
szacunkowo 60-70%
. Uzasadnienie: Najczesciej
stosowanymi w Polsce

rozwigzaniami  kompresyjnymi  sg
nadal proste bandaze elastyczne i
dziane, dostepne w aptekach i
placéwkach POZ. Wynika to gtéwnie
z ich niskiego kosztu, fatwej
dostepnosci i braku refundacji dla

nowoczesniejszych rozwigzan.
Niestety, tego typu opatrunki sg
trudne do prawidfowego

zastosowania bez przeszkolenia, a
ich skuteczno$c terapeutyczna jest
znacznie nizsza niz w przypadku
systemoéw wielowarstwowych.

Zrédta:
Jawien A. et al. Leczenie owrzodzen zylnych -

dane z praktyki klinicznej w Polsce, Chirurgia
Polska, 2020

PTLR: Standardy leczenia ran przewlektych,
2021
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Tabela 12. Stanowisko ekspertéw w sprawie mocnych i stabych stron wnioskowanej technologii
Pl 0 2 I
Eksport | Aleksander Romuald Sieron | | €'R. Med: Bwa Kadwiers 1
P Konsultant krajowy w | Konsultant krajowy w defedzinie e -

dziedzinie angiologii

pielegniarstwa geriatrycznego

Mocne strony

e tatwosc
implementacji”

.Kompresjoterapia  jest
ztotym standardem
leczenia owrzodzen
zylnych i cechuje sie
najwiekszym
wskaznikiem wygojen..
Zastosowanie omawianej

technologii podnosi
skutecznosc¢ leczenia
réwniez duzych
owrzodzen.

Bandaz moze byc¢
noszony catg dobe przez
7 dni,

Dwie rézne sity ucisku:
Pro 2 Lite ABI 0,6-0.8),
Pro 2 w fazie
zmniejszania ucisku (ABI
0,9-1,3).

Zestaw opatrunkéw jest

stosunkowo cienki,
ufatwiajgc choremu
zatozenie obuwia,

ubrania i mobilno$¢é.”

<Wysoka skutecznos$c¢ kliniczna -
zapewnia  stabilny, terapeutyczny
ucisk zgodny z wytycznymi (ok. 40
mmHg);

Zgodnosc z
miedzynarodowymi
(PTLR, EWMA, SIGN);

Redukcja czesto$ci zmian opatrunkéw
(wydajnos¢: do 7 dni stosowania) —
korzy$¢ organizacyjna i kosztowa;

polskimi i
wytycznymi

Wysoki komfort noszenia — cienka,
lekka konstrukcja, nie krepuje ruchéw;

Mozliwo$¢ stosowania w $Srodowisku
domowym i szpitalnym przez personel
medyczny;

Wysoki poziom bezpieczenstwa -
zmnigjszone ryzyko urazéw skory,
dzieki kontrolowanemu naciggowi.”

e  tatwosc zaktadania,

. Wskazniki  naciggu  zapewniajgce
prawidfowy ucisk (szczegélnie wazne
w wersji Lite)’,

e  Potrgjna kohezja utatwiajgca
zaktadanie, stabilizacje opatrunku
pierwotnego oraz stabilnos¢

opatrunku uciskowego przez caty
oKres noszenia,

e  Mozliwy czas stosowania 1 zestawu —
7 dni,

. Cienki opatrunek nieograniczajgcy w

niczym pacjenta, zacheca do powrotu
do aktywnoSci.”
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RSl AUl I
Aleksander Romuald Sieron O R S R I
Ekspert K ) Konsultant krajowy w dziedzinie
onsultant krajowy w A A I
dziedzinie angiologii pieleg gerlatrycznego
. Koszty” . ,~Analizowana technologia . <Wymaga przeszkolenia personelu w e ,Cena rynkowa - wskazania
wymaga udziatu zakresie prawidfowego zaktadania refundacja aby zwiekszy¢ dostep
przeszkolonego (zgodnie z instrukcjg producenta); pacjentéwo do technologii.”
specjalisty  (pielegniarki . Brak petnej refundacji ogranicza
lub fizjoterapeuty) oraz dostepnosci produktu w praktyce
wyedukowania opiekuna ambulatoryjnej;
nieformalnego chorego. o Wyiszy koszt  jednostkowy
. Szeroko$¢ bandaza 10 poréwnaniu do klasycznych bandazy
cm (zaleca sie takg elastycznych.’
szeroko$c¢, jezeli obwod w
okolicy kostki wynosi 23
Stabe strony cm, jesli konczyna ,jest

duza” i obwéd w okolicy
kostki wynosi 26-28 cm
wskazany jest bandaz o
szerokosci 12 cm.

. Okresowo wymagana jest
wymiana produktu na

nowy.

e Klase i stopieri ucisku,
elastyczno$¢  materiatu
kompresyjnego  dobiera
sie w terapii
indywidualnie.”

Tabela 13. Stanowisko ekspertow w sprawie skutkéw zdrowotnych choroby lub stanu zdrowotnego oraz istotnosci wnioskowanej technologii medycznej

prof dr hab. n. med. Aleksander dr n. med. Ewa Kadalska * -
Skutki nastepstw choroby lub stanu Romuald Sieron Konsultant krajowy w
zdrowotnego: Konsultant krajowy w dziedzinie dziedzinie pielegniarstwa
angiologii geriatrycznego
Przedwczesny zgon X X X
Niezdolnos$¢ do samodzielnej N X
egzystencji
Niezdolnos¢ do pracy X X X
Przewlekle cierpienie lub przewlekta X
X X X
choroba
Obnizenie jakosci zycia X X X X
Istotnos¢ wnioskowanej technologii:
Ratujaca zycie i prowadzaca do petnego
wyzdrowienia
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prof dr hab. n. med. Aleksander dr n. med. Ewa Kadalska * _
Skutki nastepstw choroby lub stanu Romuald Sieron Konsultant krajowy w
zdrowotnego: Konsultant krajowy w dziedzinie dziedzinie pielegniarstwa ' T
angiologii geriatrycznego
Ratujaca zycie i prowadzaco do . X
poprawy stanu zdrowia
Zapobiegajgca przedwczesnemu X M
zgonowi
Poprawiajaca jakos¢ zycia bez
. . . . X X X
istotnego wplywu na jego jakos¢

Tabela 14. Odpowiedzi ekspertow klinicznych na pozostale pytania

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald
Pytanie Sieron Konsultant
krajowy w dziedzinie
angiologii

dr n. med. Ewa Kadalska

Konsultant krajowy w dziedzinie _

pielegniarstwa geriatrycznego '

£ b
—

Co determinuje wybor
rodzaju opatrunku we »Stan kliniczny rany”.
whnioskowanym wskazaniu?

,Przy wartosci wskaznika kostka- | ,Wybér rodzaju opatrunku kompresyjnego
ramie ABI 0,9-0,6 wskazane sg | w leczeniu przewlektych owrzodzen

nizsze wartosci ci$nienia | konczyn dolnych jest determinowany przez
uciskowego, przy wartosci > 0,9 brak | szereg czynnikéw klinicznych i
przeciwwskazan do | praktycznych, w tym:

kompresjoterapii 0 wysokim stopniu | 1. Etiologia i lokalizacja owrzodzenia
ucisku. - np. czy mamy do czynienia z

owrzodzeniem zylnym, mieszanym czy
Wywiad, badanie przedmiotowe | cukrzycowym.
chorego, w tym ocena stanu | 2. Stan ukrwienia konczyny (ABI, badanie

krazenia obwodowego, | dopplerowskie)

potwierdzajgca wystepowanie | - w przypadku niedokrwienia tetniczego
przewlektej niewydolnosci  zylnej, | konieczne  jest ograniczenie lub
Jjednoczesnie wykluczenie | modyfikacja kompresji.

niedokrwienia konczyn dolnych i | 3. Stopienr wysieku z rany i stan tkanek

innych  schorzenn  stanowigcych | okotorankowych

przeciwwskazanie do stosowania | - dob6r materiatdw opatrunkowych zalezy
kompresji  tj. réza, septyczne | od ilosci wysieku, obecno$ci martwicy,
zapalenie zyt, zastoinowa | zakazenia czy maceracji skory.
niewydolno$¢ serca (NYHA Ill, IV). 4. Stan og6lny pacjenta oraz jego zdolnos$¢
do samodzielnej obstugi opatrunku
Kwalifikacje personelu medycznego | - u pacjentéw starszych i z ograniczong
(przeszkolenie specjalistyczne). mobilnoScig preferowane sg systemy fatwe
w zaktadaniu i diugotrwale (np. 1 x na 7
Edukacja i szkolenie pacjenta i jego | dni).

bezposrednich opiekunoéw.” 5. Doswiadczenie i kwalifikacje personelu
medycznego

-  prawidiowe  zalozenie  systemow
kompresyjnych wymaga przeszkolenia;
wybor czesto zalezy od dostepnosci
wyszkolonych oséb.

2Wybor rodzaju opatrunku do
kompresjoterapii determinuje wiele
czynnikow, zarowno zwigzanych

bezposrednio z rang tj. etiologia, wielkosc,
faza gojenia, obecnos$¢ infekcji, poziom
wysieku, obrzek, kondycja skory wokot rany,
jak i czynniki zwigzane z samym pacjentem:
jego kondycja psycho-fizyczna, umiejetnosci
poznawcze |  manualne,  mobilnosc,
mozliwosci  finansowe oraz  czynniki
spoteczne tj. wsparcie rodziny lub opiekuna
czy dostep do opieki medycznej.
Kazdorazowo profesjonalista ocenia, ktére
rozwigzanie bedzie najbardziej optymalne.”
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6. Mozliwosci finansowe pacjenta /
dostepnosc refundacji

- obecnie brak refundacji ogranicza dostep
do nowoczesnych systemow
wielowarstwowych, co wplywa na ich
stosowanie.

7. Zalecenia wynikajgce z wytycznych
klinicznych

- np. preferencja systemow
wielowarstwowych jako standardu leczenia
owrzodzen zylnych wg PTLR i EWMA.”

Jakie sa problemy zwigzane
ze stosowaniem aktualnie
dostepnych opcji
terapeutycznych
(opatrunkéw, bandazy
uciskowych, wyrobéw
okragtodzianych takich jak
np. ponczochy)?

,Wiedza lekarza, koszt”.

,Osoby korzystajgce z poriczoch i
podkolanéwek potrzebujg pomocy i
nabycia umiejetno$ci ich
zaktadania. Osoby starsze i z
ograniczong sprawnoscig lub
niepetnosprawnoscig mogg miec¢
problem z zaktadaniem porczoch,
podkolanéwek i rajstop
specjalistycznych i potrzebujg na
state pomocy w tym zakresie
chociazby ze strony o0séb bliskich.
Pomimo refundacji wyroby
dziewiarskie tj. rajstopy, poriczochy
mogg byc¢ drozsze niz bandaze
uciskowe.”

Jak powyze;.

,Ponczochy — gftéownym problemem ze
stosowaniem  poriczoch ~w  leczeniu
aktywnych owrzodzen goleni Jjest
koniecznosc stosowania réwnolegle

opatrunkow specjalistycznych. Ze wzgledu
na swojg budowe wyroby okragfodziane sg
trudno rozciggliwe a ich zakfadanie przez
wcigganie niemal uniemozliwia utrzymanie
opatrunku na miejscu, bez przesuniecia lub
podwijania co moze wpfywac negatywnie na
prawidiowy proces gojenia. Ponadto w
okresie leczenia aktywnego owrzodzenia
bardzo istotna jest ciggto$¢ kompresjoterapii,
pacjenci  chetniej  $ciggaja = produkty
okrggfodziane ze wzgledu na mozliwo$¢
samodzielnego ponownego zatozenia. Tym
samym Profesjonalista prowadzgcy leczenie
rany nie jest w stanie jednoznacznie okreslic
czy proces gojenia przebiega nieprawidfowo
z powodu  niewfasciwie  stosowanej
kompresjoterapii  czy Zle  dobranego
opatrunku. Ponadto u pacjentow z
owrzodzeniem goleni o etiologii zylnej z
reguty towarzyszy obfity wysiek
bezposrednio  zwigzany z  obrzgkiem.
Komprejoterapia w tej fazie ma na celu
zmniejszenie obrzeku, ktére wplywa na
obnizenie  poziomu  wysieku.  Wyroby
okragtodziane majg okreslone rozmiary,
dobierane w fazie duzego obrzeku po kilku
dniach przestajg spetnia¢ swag funkcje,
poniewaz koriczyna znaczgco zmnigjsza
swoéj obwéd. Dlatego tez w fazie aktywnego
owrzodzenia, walki z wysigekiem i obrzekiem
lepiej sprawdzajg sie bandaze, z kolei po
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zamknieciu owrzodzenia i eliminacji obrzeku
dla podtrzymania odpowiedniego dziatania
pompy miesniowej idealnym rozwigzaniem
sg ponczochy, ktére pacjent powinien
stosowac do kornca zycia w celu uniknigcia
nawrotu owrzodzen.

Tradycyjne bandaze kompresyjne
wielokrotnego uzytku ze wzgledu na brak
refundacji sg duzym  jednorazowym
wydatkiem dla pacjentow. Technicznie sg
bardzo ftrudne do zatozenia nawet przez
Profesjonalistow, dlatego tez wielu z nich nie
podejmuje sie zatozenia kompresjoterapii

Objete refundacjg opatrunki specjalistyczne,
poza jedng markg, nie zapewniajg kompresji.
Dostepne w refundacji opatrunki CoFlex jako
dwuwarstwowy zestaw do kompresjoterapii
majg wiele zalet. Jednak brak kohezji na
warstwie podktadowej oraz nasgczenie
substancjami pomocniczymi powoduje, Ze
opatrunek daje uczucie wilgoci po natozeniu,
co moze powodowaé dyskomfort u
pacjentéw.  Finalny  opatrunek  przez
zastosowanie pianki poliuretanowej jest
stosunkowo gruby, co rowniez ma wptyw na
Jakos¢ zycia pacjenta w trakcie terapii. Nie
Jest rowniez najtatwiejszym dostepnym na
rynku rozwigzaniem w aplikacji.

Zgodnie z najnowszym konsensusem
WUWHS Wound Balance, skutecznosc
leczenia ran niegojgcych sie w duzej mierze
zalezy od zaangazowania pacjenta, a to z
kolei moze zosta¢ osiggniete jedynie gdy
pacjent w peftni akceptuje ustalong terapie.
Kazda niedogodnos¢, utrudnienie
funkcjonowania czy kontynuowania terapii w
domu wptywa negatywnie na realizacje
leczenia przez pacjenta, a tym samym na
tempo gojenia rany. Im wigcej dostepnych
rozwigzan i technologii, tym wigksza szansa
na skuteczne wyleczenia owrzodzenia.”
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»Ponczochy i rajstopy PO | Tak — réznice pomigdzy wyrobami ,Ro6znice zostaty opisane w powyzszych
odpowiednim instruktazu pacjent kompresyjnymi sa istotne zaréwno pod punktach. Kazdy produkt do
moze zakfada¢ i zdejmowac wzgledem efektéw zdrowotnych, jak i kompresjoterapii powinien by¢ przeznaczony
samodzielnie, z wykluczeniem os6b uzytkowych oraz praktycznych: do uzytku, przynajmniej tego
np. z ograniczong sprawnoscig pierwszorazowego przez profesjonaliste.
fizyczng i intelektualng, | 1- Efekty zdrowotne: Lekarz  musi  przeprowadzié  peing
zaburzeniami poznawczymi oraz . Wielowarstwowe systemy | kwalifikacje pacjenta do kompresjoterapii
depresjg. kompresyjne (takie jak | poprzez szereg badan, na ich podstawie
Bandazowanie wymaga bardziej Pu‘tterPr_o_Z i PUtfe_rProZ 'Lite). decyduje o formie 'i sile kgmpresjgterapii. W
Zaawansowanego przeszkolenia zapewniajg bardz:lej stabilny i ol?szarzg kompreSJote’rapu'wfgrmle banqazy
(zaréwno pracownikéw medycznych terapeutyczny gc;sk (np. 40 | wiekszos¢ produceqtoyv kieruje je do uzytku
jak i opiekunéw chorego), Jest to mmHg w okolicy kostki), co | przez profesjonalistow. W  przypadku
czynnos$é ktéra wydaje sie bardziej przekiada sig na szybsze gojenie ocenianych produktow, petny instruktaz jest
skomplikowana niz wyzej ran, mniejsze ryzyko,nawro'towl dostepny przez zeskanowanie QR kodu z
wymienione, wymagana jest bowiem redukcji bolu w poréwnaniu do | opakowania produktu.
B ST T odpowiednia technika prostych bandazy czy opasek | 7adne z badar nie wskazuja na wyzszosc
O P RO 6 bandazowania — owiniecie stopy i elastycznych. danego  rozwigzania w  skutecznosci
kompresjoterapii takie jak zwiekszony ucisk nad kostkg a coraz . Skutecznosé kompresji zalezy od | kompresjoterapii,”
opatrunki oraz wyroby mniejszy w kierunku kolana, obwoje whasciwego napiecia, ktére w
okraglodziane stosowane w bandaza zachodzgce na 50% i przypadku PutterPro2  jest
przewleklych Moze byé  stosowany kontrola  sity  ucisku.  Jednak standaryzowane | tatwiejsze do
owrzodzeniach réznia sie ”zaréwno w  warunkach zafozony bandaz moze pozostac kontrolowania.
X : S . » | przez ok. 7 dni. a cata technologia , P o -
miedzy sobq_ efektami domowych jak i szpitalnych”. stosowana od kilk tygodni do kiku 2. Uzyteczno$c i tatwosc stosowania:
zdrowotnymi, . . miesiecy. o Systemy takie jak PiitterPro2 sg
uzytecznoscia lub innymi i . projektowane z myslg o fatwym i
efektami poza zdrowotnymi Odpowiednio wczesna detekcja i bezpiecznym zakiadaniu — maja
np. tatwoscia stosowania, terapia  owrzodzen  warunkuje wizualne oznaczenia naciggu, co
uciazliwoscia? skuteczno$¢ ich leczenia. zmniejsza ryzyko bledow
Niekorzystnie rokujg owrzodzenia terapeutycznvch
istniejgc  ponad 3 miesigce peutycznycn.
wigkszych rozmiaréw, zwilaszcza o *  Sgznacznie mniej czasochfonne
$rednicy réownej i wigkszej niz 10 w aplikacji niz tradycyjne techniki
cm), oporne na leczenie bandazowania (szczegélnie w
zachowawcze, ktorym towarzyszy warunkach domowych).
wystepowanie ) choroby e UmoZliwiaja rzadszg zmiane
niedokrwiennej tetnic  koriczyn opatrunkéw (np. co 5-7 dni), co
doinych,  wysokie  BMI  oraz zmniejsza obcigzenie systemu i
zaawansowany wiek chorego. poprawia komfort pacjenta.
Terapia uciskowa jest czescig terapii | 3. Ucigzliwosé dla pacjenta:
multimodalnej obejmujgcej réwne B .
techniki kompresji, ¢wiczenia * w porownaniu do prostych
wykonywane przez chorego, w tym baqda;y , nowoczesne Wyt ‘_Jb_y
Swiczenia stop, stosowane ta_k/e Jak PilitterPro2 zapewniajg
specjalistycznych, opatrunkéw, wigkszy  komfort  noszenia,
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lekéw flebotropowych i produktéw
tkankowych.

w przypadku
zastosowanie  znajdujg
uciskowe o duzej i
rozciggliwosci oraz
wielowarstwowe.”

owrzodzen
opaski
matfej
systemy

mniejszg objetoS¢ opatrunku i
lepszg przewiewno$¢ skory.

. Mniejsza liczba zmian opatrunku
przektada sie na mnigjszy
dyskomfort  psychofizyczny i
wigksze poczucie
bezpieczenstwa u pacjentow.

4.Praktyczne réznice:

. Produkty takie jak PlitterPro2 sg
dostosowane zaréwno do
warunkéw  szpitalnych, jak i
domowych — pod warunkiem, ze
sg stosowane przez personel
przeszkolony zgodnie z
instrukcjg producenta.

. W systemach okragtodzianych

(np. ponczochy  uciskowe)
skutecznosc zalezy od
precyzyjnego dopasowania
rozmiaru | czesto sg one
trudniejsze w zakfadaniu przez
osoby starsze.

Podsumowujgc:

PlitterPro2 i PlitterPro2 Lite réznig sie
korzystnie od najprostszych opatrunkéw
elastycznych i  niektérych  systeméw
okrggfodzianych — zapewniajg lepsze
efekty kliniczne, wieksze bezpieczeristwo
stosowania i wyzszy komfort pacjenta, a

w Pana/Pani opinii sa

przewlektych owrzodzen konczyn dolnych

jednoczesnie  zmniejszajg  obcigzenie

opieki zdrowotnej.”
Ktore z obecnie ,Obecnie refundowany opatrunek | Opecnie refundowane opatrunki | »Najblizszym  rozwigzaniem z  obecnie
refundowanych opatrunkéw uciskowy CoFlex. stosowane w kompresjoterapii | refundowanych do ocenianych opatrunkéw

sg opatrunki Coflex. Mozna uznaé, ze oba

poréwnywalne do Moim zdaniem mosna uznaé. e | 10 gfownie: rozwigzania  wykazujg  réwnorzedno$c
i j i ’ kliniczng wobec siebie.”
a’:é?‘ilz?:’ai:ej ti‘;’:lr;zl;;g" ~Zwykle pacjenci, a takze opatrunek PlitterPro2 i PlitterPro2 . Bandaze elastyczne o krétkim a
sposéb. /zgkre‘g{izialania, lekarze kierujg sie najnizszg | Lite, 10x650, Emplastri lub dtugim naciagu,
skutecznosé, ceng gog’/ u(/:' etz:/’zj ﬂ;%gzt‘gg 6gtoe€ncg;'n . Opaski yctskowe i opaski
bezpleczenstwo, lkomfort bgnZa}z'/ uciskow c}l/7 {v kazuje oquglodZ{ane _(p onczochy
uzytkowania)? wyz'szo}s'/é K linic}; na y wob é o kompresyjne klasy 1 i ll),
Czy mozna uznag, ze wskazanych technologii e  Pojedyncze warstwy materiatow
opatrunek PiitterPro2 i opcjonalnych. Innowacja w _ nim kompresyjnych, stosowane
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PiitterPro2 Lite, 10x650,
Emplastri polyurethanum
spumatum, 6500
cm?bedacy
dwuwarstwowym
systemem bandazy
uciskowych wykazuje
wyzszosé/rownorzednosé
kliniczng wobec
wskazanych technologii
opcjonalnych?

zastosowana to system 2 opasek (a
nie jednej) — pierwsza jednostronnie
kohezyjna, druga  dwustronnie
kohezyjna — do pierwszej warstwy
oraz do opatrunku  (warstwy
zaczepiajg sie, zapewniajgc
stabilnos¢ systemu, trwato$¢ — do 7
dni,  produkt ze  specjalnym
systemem oznaczen, wskaznikow
utatwiajgcych aplikacje, co ufatwia
réwniez nauke stosowania systemu
w przypadku opiekuna
bezposredniego (szkolonego przez
specjalistow medycznych).”

czesto w
niestandaryzowany.

Sposob

W mojej opinii nie sg one w peti
poréwnywalne do systeméw takich jak
PlitterPro2 i PlitterPro2 Lite, zarébwno pod
wzgledem technologii wykonania, jak i
skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa
stosowania.

Systemy PlitterPro2 | PlitterPro2 Lite
wykazujg  przewage  klinicznej  nad
wigkszoscig ~ obecnie  refundowanych
opatrunkéw kompresyjnych. Ich wyzszos¢
lub réwnorzedno$c¢ dotyczy nastepujacych
aspektow:

1. Technologia wykonania

- Dwuwarstwowy system  zapewnia
stabilne, dfugotrwale ci$nienie
terapeutyczne, zgodne z wytycznymi (ok.
40 mmHg), co jest trudne do osiggniecia
przy uzyciu tradycyjnych bandazy.

2. Skutecznosc

- Badania kliniczne potwierdzajg, ze
systemy wielowarstwowe przyspieszajg
gojenie ran, zmnigjszajg ryzyko infekcji i
nawrotow owrzodzen.

3. Bezpieczenstwo

- Produkty te sg zaprojektowane z myslg o
bezpieczenstwie skory pacjenta, redukujg
ryzyko urazéw i nieprawidfowego ucisku,
dzieki kontrolowanemu naciggowi.

4. Komfort uzytkowania

- Opatrunki sg cienkie, lekkie i wygodne —
nie krepujg ruchéw, umozliwiajg noszenie
obuwia i redukujg liczbe koniecznych zmian
(1 x na 5-7 dni).

5. Zgodno$c¢ z wytycznymi

- Produkty te sg zgodne z wytycznymi
PTLR, EWMA i SIGN, ktére rekomendujg
systemy wielowarstwowe jako standard
leczenia owrzodzen zylnych.

Podsumowujgc: Opatrunki  PltterPro2 i
PlitterPro2  Lite  przewyzszajg  pod
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wzgledem klinicznym wiekszo$¢ aktualnie
refundowanych technologii, a ich wigczenie
do refundacji zwiekszytoby dostepnos$¢ do
skutecznego, standaryzowanego leczenia
zgodnego z migdzynarodowymi i krajowymi
rekomendacjami.

Czy istniejg grupy
pacjentéw o specyficznej
charakterystyce (tj.
subpopulacje), ktére moga
bardziej skorzystac ze
stosowania ocenianej
technologii?

LPacjenci z owrzodzeniem
podudzi na tle zylnym”

»Gtownymi uzytkownikami
proponowanej metody bedg kobiety
po 40. roku Zycia, starsze kobiety po
50. roku zycia i starsi mezczyzni,
Jjednak w mojej ocenie nie bedg to
grupy najstarsze wiekowo czyli po
80. roku zycia. Osobami, ktére mogag
by¢ szczegdlnie pomocne przy
stosowaniu analizowanej technologii
bede fizjoterapeuci i pielegniarki.
Wsréd  najstarszych  pacjentéw
niewykluczone, ze oceniana
technologia dos$¢ czesto bedzie
wymagata wizyt domowych tych
specjalistow lub spotkan w poradni.
Mogg tu  wystgpic  trudnosci
organizacyjne.”

»1. Pacjenci z przewlektymi owrzodzeniami
zylnymi konczyn dolnych (np. 183.0, 183.2)

- to gftéwna grupa docelowa
kompresjoterapii;  systemy takie jak
PlitterPro2  zapewniajg  skuteczniejszy

ucisk niz tradycyjne bandaze, co istotnie
przyspiesza gojenie i zmniejsza czysto$¢
nawrotow.

2. Pacjenci z niewydolnoscig zylno-tetniczg
(owrzodzenia mieszane)

- pod warunkiem zachowanego przeptywu
tetniczego (np. ABI > 0,5), umiarkowana
kompresja moze  by¢  bezpiecznie
stosowana i skuteczna w tej grupie.

3. Pacjenci z owrzodzeniami w przebiegu
cukrzycy (stopa cukrzycowa)

- w przypadku wspdotistniejgcej
niewydolno$ci zylnej i braku istotnego
niedokrwienia, ~ systemy  kompresyjne
poprawiajg mikrocyrkulacje, ograniczajg
obrzek i przyspieszajg gojenie.

4. Pacjenci z ograniczong mobilnoscig lub
dostepem do opieki (opieka domowa,
$rodowiskowa)

- systemy o przedtuzonym czasie dziatania
(do 7 dni) ograniczajg liczbe wizyt
pielegniarskich/opatrunkowych, co
poprawia jako$¢ opieki i zmniejsza koszty
systemowe.

5.Pacjenci ze skfonno$cig do podraznien
lub uszkodzen skoéry

- oceniana technologia zawiera migkkag

warstwe piankowg (polyurethanum
spumatum), ktéra zmnigjsza ryzyko
odciskéw | otar¢ w porébwnaniu z

klasycznymi bandazami.”

,Nie rozpoznano’.
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Jaki jest sredni okres (w
miesigcach) stosowania
opatrunkéow w przewlekiych
owrzodzeniach?

,Od kilku tygodni do lat”

, Trudno

powiedziec. Sg to

schorzenia nawracajgce (nawet w

przypadku 70% chorych).”

Wedtug danych literaturowych i
analiz AOTMIT oraz EWMA,
$redni czas gojenia owrzodzenia
zylnego  przy  zastosowaniu
odpowiedniej  kompresjoterapii
wynosi 90-180 dni.

w przypadkach
skomplikowanych  (np.  rany
nawracajgce, zakazone, z
towarzyszgcym obrzekiem
limfatycznym), leczenia
moze  siegac 9-12
miesiecy.

czas
nawet

Szybsze gojenie uzyskuje sig
dzieki stosowaniu  systemow
wielowarstwowych (jak
PlitterPro2), co moze skroci¢
Sredni czas leczenia do dolnej
granicy przedziatu (ok. 3 mies.).

,Leczenie ran przewlektych jest sprawg
wysoce indywidualng. Okres leczenia w
zaleznosci od stanu rany i samego pacjenta
moze wynosic¢ od miesigca do kilku lat”.

Czy znane sg Pani/Panu
dowody naukowe (badania
lub rejestry kliniczne,
opracowania wtoérne jak
przeglady systematyczne,
raporty oceny technologii
medycznych, wytyczne
praktyki klinicznej itp.),
ktére powinny zostac
uwzglednione w niniejszym
procesie?

,Brak literatury naukowej
poswieconej opisywanym
opatrunkom.”

Omodwienie wytycznych i | .1.Wytyczne i standardy praktyki klinicznej: | Przytoczone publikacje naukowe:

wazniejszych publikacii naukowych e Polskie Towarzystwo Leczenia o Jawien A, Szewczyk M, Kaszuba
~Na podstawie badan Ran (PTLR), 2021: Standardy A, Qaciong Z, Krasinski Z, Wronski
wieloo$rodkowych dotychczas postepowania w leczeniu J, Grzela T, Koblik T. Wytyczne
przeprowadzonych w Polsce owrzodzen  zylnych  konczyn Grupy Ekspertow w sprawie
okre$lono, ze owrzodzenia mogag dolnych - wskazujg gojenia owrzodzen Zylnych goleni

wystepowa¢ u 1,26% populacji
natomiast u ponad 2%
zaobserwowano stan  po ich
wyleczeniu, Owrzodzenia zylne

dotyczg czesciej kobiet ,dojrzatych’
po 40 r.z. oraz starszych kobiet
mezczyzn w  wieku

i

pomiedzy

50.a.80.rokierm zycia (nawet do 3%

spofeczenstwa).
istotny

Stanowig
problem

one
zdrowotny,

spofeczny i ekonomiczny. Znaczgco

wptywajg na jakoSc Zycia chorego.

W mechanizmie ich powstawania

najwazniejszg role

odgrywa

wystepowanie nadcisnienia zylnego

w ukfadzie naczyn Zzylnych

;

Najwiecej — ok. 80% owrzodzen
konczyn dolnych spowodowanych

kompresjoterapie jako podstawe
leczenia, z preferencjg dla
systemoéw wielowarstwowych.

European Wound Management

Association (EWMA), 2019:
Compression Therapy
Document -dokument
szczegotowo omawiajgcy
skutecznosc i praktyczne
aspekty kompresji.

SIGN 120 (Scottish
Intercollegiate Guidelines

Network), 2010: Management of
Chronic Venous Leg Ulcers -
jedna z najczesciej cytowanych

europejskich wytycznych
rekomendujgcych kompresji
wielowarstwowa.

Guidelines for the management of
obronie venous leg ulceration.
Recommendations of a
multidisciplinary — expert  group.
Leczenie Ran 8(3).”

. “Franks PJ, Barker J, Collier M,
Gethin G, Haesler E, Jawien A,
Laeuchli S, Mosti G, Probst S,
Weller C. (2016) Management of
Patients With Venous Leg Ulcers:
Challenges and Current Best
Practice. J Wound  Care
25(Sup6).”

. LLurie F, Lal BK, Antignani PL,
Blebea J, Bush R, Caprini J,
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Jjest  przewlekta  niewydolnoscig
zylng.

Koszty leczenia tej choroby w Polsce
i na Swiecie sg coraz wyzsze.

Wytyczne wskazujg, ze prowadzenie
ciggtej terapii kompresyjnej
warunkuje redukcje nadcis$nienia
zylnego i moze zapewnic prawidfowy
przebieg procesu gojenia sig rany .
Powiktania owrzodzen zylnych to
zakazenia, nowotwory  ztoSliwe
skoéry. Niekorzystne nastepstwa dla
chorego nalezy rozpatrywac réwniez
w aspekcie wptywu choroby na
jakos¢ zycia chorego, jako bolu
przewlektego, dyskomfortu i
ograniczonej sprawnosci, izolacji
oraz skutkéw spoteczno-
ekonomicznych, takich Jjak:
ograniczenie kontaktow
spofecznych, wyjs¢ z domu,
absencje w pracy, czeste wizyty w
poradniach  specjalistycznych i
podstawowej opiece zdrowotnej,
hospitalizacje i re-hospitalizacje.
Wytyczne europejskie z 2022 roku
stanowig m. in., ze u pacjentéw z
aktywnym owrzodzeniem zylnym
zaleca sie terapie uciskowg w celu
poprawy gojenia sie owrzodzern.
Zgodnie z wytycznymi ESVS 2022
zaréwno metoda kompresji, jak tez
uzycie bandazy stanowi zalecenie
klasy pierwszej, co oznacza ze
dotyczy  dziatania, ktore jest
korzystne, uzyteczne i o wysokiej
skuteczno$ci.”

“Pismiennictwo:

European Society for Vascular
Surgery (ESVS) 2022. Clinical
Practice Guidelines on the
Management of Chronic Venous

2.Przeglady systematyczne i badania
kliniczne:

. O'Meara S. et al., Cochrane
Review, 2012: Compression for
venous leg ulcers - przeglad
ponad 40 badan klinicznych
potwierdzajgcych WyZszo$¢
systemow wielowarstwowych
nad innymi formami kompresji.

. Moffatt C. et al, 2019:
Randomised  controlled  trial
comparing 2-layer compression
systems - badania poréwnujgce

skutecznos$c¢ réznych
nowoczesnych systemoéw, w tym
dwuwarstwowych.

3. Raporty HTA i dokumenty AOTMIT:

o AOTMIT, 2020: Analiza BIA dla
Dibucell Active - zawiera dane
epidemiologiczne dot.
przewlektych owrzodzern (530
tys. chorych).

e AOTMIT, 2022: Analiza
problemu decyzyjnego Granulox
- omawia zastosowanie
kompresji Jako podstawy
leczenia ran przewlektych w
Polsce.”

Davies A, Pomsta' M, Jacobowitz
G, 1Calodiki E, Killewich L, Lohr J,
Ma H, Mosti G, Partsch H, i in.
(2019) Compression therapy after
invasive treatment of superficial
veins of the lower extremities:
Clinical practice guidelines of the
American Venous Forum, Society
for Vascular Surgery, American
College of Phlebology, Sciety fo
Vascular Medicine, and
International Union of Phlebology.
Journal of Vascular Surgery;
Venous and Lymphatic Disorders
7(1).”
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Pytanie

prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald
Sieron Konsultant
krajowy w dziedzinie
angiologii

dr n. med. Ewa Kadalska

Konsultant krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa geriatrycznego

£ b
—

Disease of the Lower Limbs. Eur J
Vasc Surg (2022) 63, 184-267
Rebecca L Ashby, Rhian Gabe,
Shehzad Ali, Una Adderley, J Martin
Bland, Nicky A Cullum, Jo C
Dumville, Cynthia P Iglesias, Arthur
R Kang'ombe, Marta O Soares,
Nikki C Stubbs, David J

Torgerson, Clinical and cost-
effectiveness of compression
hosiery versus compression
bandages in treatment of venous
leg ulcers (Venous leg Ulcer Study
1V, VenUS IV): a randomised
controlled trial, The Lancet,Volume
383, Issue 9920,2014,

Jawien, A., Szewczyk, M.T.,
Kaszuba, A., Gaciong, Z., Krasinski,
Z., Wronski, J. Grzela, T., Koblik, T.
Wytyczne Grupy Ekspertéw w
sprawie gojenia owrzodzen zylnych
goleni, Leczenie ran, 2011;8 (3): 59-
80

Rossa, S., Glowacka, M.,
Szewczyk, M.T., MoScicka, Cwajda-
Biatasik J., Karpinska,A. Wskaznik
kostka-ramie w chorobach naczyn
koniczyn dolnych. Pielegniarstwo
Chirurgiczne i Angiologiczne 2018;
3:85-89

Moscicka, P., Szewczyk, M.T.,
Cwajda-Biatasik J.: Edukacja
chorych z przewlekta
niewydolnoscig zylng w stosowaniu
kompresjoterapii Pielegniarstwo
Chirurgiczne i Angiologiczne 2016;
3:125-130

Chilinska, e., Zalewska, A.,
Kopcych , B.E., Kicel, K.
Rehabilitacja 0s6b z przewlekig
niewydolnoscig zying .
Pielegniarstwo Chirurgiczne i
Angiologiczne 2014; 4: 151-156
Szewczyk, M.T., Jawien, A.,
Cierzniakowska, K, Cwajda-Biatasik
J., MoScicka, P .Leczenie ran
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prof dr hab. n. med.
Aleksander Romuald

dr n. med. Ewa Kadalska
Konsultant krajowy w dziedzinie

jednostek chorobowych
klasyfikacji ICD-10
rozliczane jest leczenie
przewleklych owrzodzen

. 187.2 Niewydolno$¢ zyt
przewlekta (obwodowa)

. 187.8 Inne okreslone
zaburzenia funkcji zyt

187.9 Zaburzenia funkcji zyt
nieokre$lone

owrzodzeniem i stanem
zapalnym

L97 — Owrzodzenie koriczyny
dolnej, niesklasyfikowane gdzie
indziej

L98.4 — Przewlekle owrzodzenie
skory niesklasyfikowane gdzie
indziej

Pytanie Sieron Konsultant pielegniarstwa geriatrycznego '
e G A T —
angiologii
przewlektych — owrzodzenia zylne.
Pielegniarstwo Chirurgiczne i
Angiologiczne 2011; 2:41-46
Szewczyk, M.T., Jawien, A.
Cwajda-Biatasik J., Cierzniakowska,
K. Podstawowe zasady
kompresjoterapii . Pielegniarstwo
Chirurgiczne i Angiologiczne 2009;
3:89-92
Migdalski, A, Jawien, A. Wartos¢
kliniczna wskaznika kostka-ramie.
Pielegniarstw”o  Chirurgiczne i
Angiologiczne 2007; 2: 81-86
o 97— ICD-10 rozliczane jest leczenie Najczestsze kody ICD-10: Kody ICD-10:

Owrzodzenie | przewleklych owrzoazer. o 183.0- Zylaki koriczyn dolnych z . 183

koriczyny dolnej, e 187.0 Zespét po zapaleniu owrzodzeniem L97

niesklasyfikowane 2yt L *

W ramach jakich kodéw gdzie indziej e 183.2 — Zylaki koriczyn dolnych z
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3.5. Refundowane technologie medyczne

Zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2025.23),
obecnie we wskazaniu przewlekte owrzodzenia ze $rodkéw publicznych w Polsce finansowane sg opatrunki
dostepne w ramach grup limitowych przedstawionych w ponizszej tabeli.

Tabela 15. Poszczegélne grupy limitowe wyrobéw medycznych refundowanych we wnioskowanym wskazaniu

LEhiLler Nazwa grupy limitowej
grupy limitowej grupy )
2611 Opatrunki do ran z wysigkiem - opatrunki alginianowe
261.2 Opatrunki do ran z duzym wysiekiem — o wtasciwosciach absorpcji ptynu wysiekowego bezposrednio do wnetrza
’ struktury wiokna
261.3 Opatrunki do ran z wysiekiem — o wtasciwosciach umozliwiajgcych zachowanie statego, wilgotnego $rodowiska
' wewnatrz rany dzigki wykorzystaniu budowy lipidowej
Opatrunki do ran z wysiekiem — o witasciwosciach umozliwiajacych zachowanie statego, wilgotnego $rodowiska
261.4 L . o : . ) )
wewnatrz rany dzigki wykorzystaniu budowy lipidowej z dodatkiem nanooligosacharydow
261.5 Opatrunki do ran z wysiekiem - piankowe z warstwami funkcjonalnymi
261.6 Opatrunki do ran z wysiekiem i podatnych na uszkodzenie — piankowe posiadajgce silikonowg warstwe kontaktowg
261.7 Opatrunki niechtonne do ran podatnych na uszkodzenie — piankowe przekazujgce wysiek do opatrunku wtérnego,
' posiadajgce warstwy funkcjonalne
261.8 Opatrunki niechtonne do ran podatnych na uszkodzenie — siatkowe przekazujgce wysiek do opatrunku wtérnego,
' posiadajgce dodatkowe wtasciwosci funkcjonalne
261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng
261.10 Opatrunki do mechanicznego oczyszczania rany — z mikrowtdkniny z kwasem hialuronowym i fosfolipidami
26111 Opatrunki do ran z wysiekiem ipodatnych na uszkodzenie — piankowe posiadajagce hydrozelowg warstwe
' kontaktowg
2621 Opatrunki wysokochtonne do ran z wysiekiem — o wiasciwosciach wysokiej absorbcji i retencji wysieku dzieki
’ wykorzystaniu superabsorbentu
262.2 Opatrunki wysokochtonne do ran z wysigkiem — o wiasciwosciach wysokiej absorbcji i retencji wysieku dzieki
' wykorzystaniu superabsorbentu, posiadajgce silikonowg warstwe kontaktowag
263.1 Opatrunki do ran wymagajacych aktywnego oczyszczania — o dziataniu ptuczacym i absorpcyjnym
263.2 Opatrunki w postaci spreju, pasty lub zelu bez substancji przeciwdrobnoustrojowych
2641 Opatrunki chtonne do ran zakazonych z wysiekiem - piankowe z zawartosciag PHMB
264.2 Opatrunki niechtonnedo ran zakazonych — zsubstancja przeciwdrobnoustrojowg w postaci srebra
’ nanokrystalicznego
264.3 Opatrunki niechtonne do ran zakazonych - siatkowe zawierajgce PVP-jod i glikol polietylenowy
264.4 Opatrunki chtonne z weglem aktywowanym
264.5 Opatrunki do ran zakazonych ze srebrem metalicznym
264.6 Opatrunki do ran zakazonych z kwasem hialuronowym i dichlorowodorkiem oktenidyny
265.1 Opatrunki wysokochtonne do ran zakazonych z wysiekiem o witasciwosciach zelujacych, absorbujgcych lub
’ zatrzymujgcych wysiek w strukturze widkna — ze srebrem
265.2 Opatrunki wysokochtonne do ran zakazonych z wysiekiem — piankowe z warstwami funkcjonalnymi i srebrem
265.3 Opatrunki do ran zakazonych z wysiekiem — z aktywnym weglem i srebrem
265.4 Opatrunki do ran zakazonych z wysiekiem — alginianowe ze srebrem
266.1 Opatrunki w postaci pasty, masci lub Zelu - zawierajgce substancje przeciwdrobnoustrojowe
267.1 Opatrunki do ran z wysiekiem bez cech infekcji — zawierajgce kolagen
2672 Opatrunki hydrokoloidowe do ran bez cech infekcji, z wysigekiem — o wtasciwosciach zelujgcych w kontakcie z
' wysiekiem
267.3 Opatrunki biowchtanialne do ran bez cech infekg;ji
268.1 Opatrunki do ran wymagajacych odpowiedniego poziomu uwodnienia — o wiasciwosciach nawilzajgcych
’ i absorpcyjnych

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 44/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite WS.423.2.2025

Sposrod wymienionych wyzej wyrobow, wiasciwosci uciskowe charakterystyczne dla wnioskowanej interwenc;ji
posiadajg jedynie opatrunki z grupy limitowej 261.9, Opatrunki do ran z wysigkiem — z pianki poliuretanowej
Z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng zebrane w ponizszej tabeli.

Tabela 16. Produkty lecznicze refundowane we wnioskowanym wskazaniu w ramach wykazu otwartego, z grupy
limitowej 261.9

Lp. Nazwa, postac i dawka m‘;‘;‘;ﬁ;ﬁ:‘(‘;‘)
448, 449 | CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 116,64
450, 451 | CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 88,88
452 CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 116,63
453 CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 88,88
454,455 | CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 116,64
456, 457 | CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 88,88
458 CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 88,88
459 CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 116,63

W 2024 r. zrefundowano 40 922 opakowania opatrunkéw CoFlex TLC na fgczng kwote 3 169 116,14 zt (dane
CeZ, stan na dzien 28.05.2025 r.). Prezentowane dane dotyczg opatrunkéw refundowanych z 30% poziomem
odptatnosci, tj. we wskazaniu ,przewlekte owrzodzenia”. Szczegdly przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 17. Liczba zrefundowanych w 2024 r. opakowan oraz taczna kwota refundaciji opatrunkéw CoFlex TLC
zrealizowanych we wskazaniu ,,przewlekie owrzodzenia”.

Kod wyrobu Nazwa wyrobu Liczba opakowan :‘;‘:ﬂ:’aat}??ztﬁ
00724004611818 CoFlex TLC Calamine Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 4284 266 293,44
00724004611832 CoFlex TLC Calamine Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 16 900 1 380 496,76
00724004611856 CoFlex TLC Zinc Lite 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 3850 239 316,00
00724004611870 CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 12 905 1054 244,13
00724004619869 CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 379 23 558,64
00724004619876 CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm, opatrunek, 4191 cm? 371 23 061,36
00724004619883 CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 1250 101 962,50
00724004619890 CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm, opatrunek, 5500 cm? 983 80 183,31
tacznie 40 922 3169 116,14

[Zrédfo: dane CeZ na dzier 28.05.2025 r.]

Dodatkowo, zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 28 lutego 2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzagdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. 2024
poz. 500), finansowaniu ze srodkéw publicznych podlegajg wyroby okragtodziane zebrane w ponizszej tabeli.

Tabela 18. Produkty lecznicze refundowane we wnioskowanym wskazaniu w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

Wysokos¢ udziatu
wiasnego Okres
Kod Wyroby medyczne Limit finansowania (z}) sW|adcz_en_|o_b|orcy uzytkowania
w limicie
finansowania
L ) 45 zt za pare klasa ucisku do 22 10% Raz na 6 mies.
Podkolandwki uciskowe mmHg
okragtodziane produkowane seryjnie .
N.14.01 | z uciskiem od 20 mmHg z min. 6-mies. Znomﬁ za parg klasa ucisku do 32
gwarancja producenta na g .
niezmienno$é wartosci ucisku do 2 par | 120 2zt za pare klasa ucisku od 34
mmHg
Ponczochy uciskowe okragtodziane | 75 zt za pare klasa ucisku do 22 10% Raz na 6 mies.
produkowane seryjnie z uciskiem od | mmHg
N.14.02 | 20 mmHg z min. 6-mies. gwarancia | 95 zt za pare Klasa ucisku do 32
producenta na niezmienno$¢ wartosci | mmHg
ucisku do 2 par
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Wysokos¢ udziatu
wilasnego Okres
Kod Wyroby medyczne Limit finansowania (z}) swiadczeniobiorcy c .
P uzytkowania
w limicie
finansowania
180 zt za pare klasa ucisku od 34
mmHg
. . . 90 zt za sztuke klasa ucisku do 22 10% Raz na 6 mies.
Rajstopy uciskowe okragtodziane mmHg
produkowane seryjnie z uciskiem od .
N.14.03 | 20 mmHg z min. 6-mies. gwarancjg r1n1r§HZ* za sztuke klasa ucisku do 32
producenta na niezmiennos$¢ wartosci 9 .
ucisku do 2 sztuk 170 zt za sztuke klasa ucisku od 34
mmHg

Z danych uzyskanych od NFZ wynika, ze w 2024 r. zrefundowano tgcznie 1933 podkolanéwki uciskowe
okragtodziane, 2302 ponczochy uciskowe okragtodziane i 341 par rajstop uciskowych okragtodzianych na tgczng
kwote 345366,72 zt. Szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Liczba zrefundowanych wyrobéw medycznych wydawanych na podstawie rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (t.j. Dz. U. z 2024
r. poz. 500 z p6zn. zm.)

Kod wyrobu

Nazwa wyrobu

Liczba

taczna kwota
refundacji [zi]

N.14.01.22

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM DO 22 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

346

13982,40

N.14.01.32

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM DO 32 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

1516

95204,70

N.14.01.34

PODKOLANOWKI UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM OD 34 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

71

7560,00

N.14.02.22

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM DO 22 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

379

25222,98

N.14.02.32

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM DO 32 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

1837

156189,84

N.14.02.34

PONCZOCHY UCISKOWE OKRAGLODZIANE
PRODUKOWANE SERYJNIE Z UCISKIEM OD 34 MMHG Z
MINIMUM 6-MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 PAR

86

13613,40

N.14.03.22

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE
SERYJNIE Z UCISKIEM DO 22 MMHG Z MINIMUM 6-
MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

84

6758,14

N.14.03.32

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE
SERYJNIE Z UCISKIEM DO 32 MMHG Z MINIMUM 6-
MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

250

25813,76

N.14.03.34

RAJSTOPY UCISKOWE OKRAGLODZIANE PRODUKOWANE
SERYJNIE Z UCISKIEM OD 34 MMHG Z MINIMUM 6-
MIESIECZNA GWARANCJA PRODUCENTA NA
NIEZMIENNOSC WARTOSCI UCISKU DO 2 SZTUK

1021,50

tacznie

4576

345366,72

[Zrédfo: Raport ze sprawozdar NFZ-ZPOSP (Zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne i $rodki pomocnicze)]
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3.6. Technologie alternatywne wskazane przez wnioskodawce

Tabela 20. Zestawienie komparatoréw wybranych przez wnioskodawce i ocena ich wyboru

Ocena wyboru wg

Komparator Uzasadnienie wnioskodawcy analitykéw Agenciji

JAktualnie w Polsce we wnioskowanym wskazaniu refundowane sg bandaze
uciskowe z serii CoFlex w ramach wykazu otwartego, a takze wyroby
okragtodziane wydawane na zlecenie osoby uprawnionej.

Zaréwno wnioskowana technologia, tj. wyroby PlitterPro 2 / PlitterPro 2 Lite, jak i
objete refundacjg wyroby CoFlex, stanowig dwuwarstwowe systemy bandazy
uciskowych o zblizonych wfasciwosSciach oraz sposobie uzytkowania.
W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, systemy Plitter®Pro bedg wiec
zastgpowaé refundowane aktualnie wyroby CoFlex, ktore w zwigzku
z powyzszym stanowig wiasciwy komparator dla wnioskowanej technologii.

Rozwazono dodatkowo zasadno$¢ uwzglednienia jako komparatora takze
wyrobow okragtodzianych, ktére podlegajg finansowaniu w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Wskazania refundacyjne dla
tych wyrobow obejmujg pacjentow z aktywnym owrzodzeniami Zylnymi, a wiec
mogfyby byc one technologig alternatywng dla wnioskowanej interwencji. Analiza
wytycznych praktyki klinicznej pozwolita jednak stwierdzic, ze decyzje o wyborze

Terapia uciskowa z odpowiedniej metody kompresjoterapii u pacjenta z owrzodzeniami podejmuje sie

zastosowaniem indywidualnie, z uwzglednieniem wielu czynnikow — takich jak stan ogdlny

dwuwarstwowego pacjenta, cechy rany, potrzeba czestej zmiany opatrunkéw, mozliwosé | Agencja uwaza, ze wybor
systemu bandazy samodzielnego stosowania wyrobu oraz preferencje chorego. komparatora dokonany

uciskowych CoFlex . L j . . .
TLC Zinc Standard / W wigkszosci przypadkéw bandaze kompresyjne sq preferowang metodag leczenia

Lite lub CoElex TLC w fazie aktywnego owrzodzenia, kiedy wymagane jest indywidualne
Calamine Standard / dostosowanie poziomu ucisku i czesta zmiana opatrunkéw przez przeszkolony

Lite. personel medyczny. Z kolei wyroby kompresyjne okragtodziane sg zalecane
przede wszystkim w fazie podtrzymujgcej leczenia — po zamknigciu rany — lub
w profilaktyce nawrotéw, gdzie pacjent moze samodzielnie stosowac wyréb
o statym, okre$lonym stopniu ucisku. Ich stosowanie w fazie aktywnego
owrzodzenia moze by¢ ponadto utrudnione ze wzgledu na ograniczong
elastyczno$c¢ i charakterystyczny sposob zaktadania. Podczas aplikacji takiego
wyrobu istnieje ryzyko przesunigecia lub zwiniecia opatrunku pierwotnego,
majgcego bezposredni kontakt z rang — sytuacji, ktorej mozna zazwyczaj unikng¢
przy zastosowaniu bandazy kompresyjnych.

W zwigzku z powyzszym mozna przypuszczac, ze wybor terapii z zastosowaniem
wyrobow okragtodzianych, zamiast refundowanych bandazy kompresyjnych, jest
kazdorazowo  uzasadniony  odpowiednimi  przestankami  klinicznymi.
Wprowadzenie do refundacji kolejnych wyrobdéw z kategorii dwuwarstwowych
systemow bandazy uciskowych nie wptynie wiec na liczbe realizowanych zlecen
na wyroby okragtodziane, wobec czego nie stanowig one odpowiedniego
komparatora dla wnioskowanej interwencji.”

przez wnioskodawce jest
zasadny. Szczegdétowy
komentarz przedstawiono
pod tabelg.

Komentarz analitykéw Agencji

Wytyczne postepowania terapeutycznego w leczeniu przewleklych owrzodzen, a takze opinie ekspertéw
wskazujg, iz wybor komparatora przez wnioskodawce jest zasadny.

Zgodnie z § 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzgdzenia, analiza dowododw klinicznych dla ocenianej interwencji powinna zostaé
przeprowadzona z uwzglednieniem wszystkich refundowanych technologii opcjonalnych, mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym. W analizie podstawowej nie uwzgledniono jako komparatora wyrobéw
kompresyjnych okragtodzianych pomimo ich finansowania ze $rodkdw publicznych i stosowania we
wnioskowanym wskazaniu. Zgodnie z argumentacjg wnioskodawcy wyroby kompresyjne okragtodziane nie
stanowig komparatora z uwagi na ich inne zastosowanie w praktyce klinicznej (r6znig sie mechanizmem aplikac;ji
oraz miejscem w $ciezce terapeutycznej). Jak podkresla wnioskodawca i potwierdzajg opinie ekspertow, wybor
rodzaju konkretnego rozwigzania stosowanego w leczeniu przewlektych owrzodzen konczyn dolnych jest
determinowany przez szereg czynnikéw klinicznych oraz praktycznych. Wyroby kompresyjne okragtodziane sg
zalecane szczegdlnie w fazie podtrzymujacej leczenia lub w profilaktyce nawrotéw, gdy pacjent moze
samodzielnie stosowa¢ wyrdéb o statym okreslonym stopniu nacisku. Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi
WUWHS 2024 ponczochy kompresyjne sg odpowiednie dla pacjentéw, u ktérych wysiek rany jest kontrolowany
przez opatrunek, nie wystepuje znaczgcy obrzek ani deformacja konczyn, a pacjent jest w stanie samodzielnie
dba¢ o leczenie lub ma wsparcie opiekuna. Wedtug ww. wytycznych klinicznych, jesli leczenie ponczochami nie
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przynosi diugoterminowych rezultatéw, nalezy rozwazy¢ inne metody kompresjoterapii. Zgodnie z opinig
wnioskodawcy wprowadzenie kolejnego systemu bandazy nie wplynie na praktyke stosowania wyrobow
okragtodzianych i nie stanowi dla nich konkurencji klinicznej, w zwigzku z czym wyroby kompresyjne
okragtodziane nie zostaty uwzglednione jako bezposredni komparator w analizie podstawowe;.

Ze wzgledu na brak dostepnych dowoddéw naukowych dla ocenianej interwencji, na etapie analizy problemu
decyzyjnego wnioskodawca zdecydowat sie na poszerzenie pytania klinicznego. W ramach analizy klinicznej,
jako uzupetnienie analizy podstawowej (etap Il), przedstawiono dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
kompresjoterapii (definiowanej jako terapia uciskowa z wykorzystaniem dowolnego wyrobu medycznego)
w porownaniu z brakiem takiej terapii. Zdaniem analitykow Agencji wskazane jest rowniez, w ramach analizy
klinicznej, uzupeinienie analizy podstawowej o dane dotyczace efektywnosci klinicznej zastosowania
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych (do ktérych nalezy wnioskowana technologia) w poréwnaniu
z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, tj. wyrobami kompresyjnymi okrggtodzianymi. W dalszej czesci
analizy weryfikacyjnej analitycy Agencji poszerzyli analize kliniczng o dodatkowe informacje pochodzace
z wyszukiwania systematycznego dowoddw naukowych oceniajgcych dwuwarstwowy system bandazy
uciskowych w poréwnaniu z wyrobami okrggtodzianymi.
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4.0cena analizy klinicznej

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykdw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne z analizg kliniczng wnioskodawcy.

4.1. Ocena metodyki przegladu systematycznego wnioskodawcy

4.1.1. Ocena kryteriow wilgczenia/wykluczenia

Celem przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej byta ocena skutecznosci oraz
bezpieczenstwa terapii owrzodzen przewleklych z zastosowaniem wnioskowanej technologii w poréwnaniu
z komparatorem. Wyszukiwanie dowoddéw naukowych w analizie wnioskodawcy przeprowadzono w dwoch
etapach.

W etapie | poszukiwano badan pierwotnych pozwalajgcych oceni¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo ocenianej
interwencji w porownaniu do terapii uciskowej z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych:
CoFlex TLC Zinc Standard / Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite.

W etapie I, ze wzgledu na brak dostepnych dowoddéw naukowych dla ocenianej interwencji w etapie |,
zdecydowano sie na poszerzenie pytania klinicznego. W tym celu przeprowadzono przeglad parasolowy (ang.
umbrella review), uwzgledniajgcy przeglady systematyczne poréwnujgce kompresjoterapie z jej brakiem.

W tabeli ponizej przedstawiono predefiniowane kryteria wigczenia i wytgczenia badan (dla etapu | i Il),
zdefiniowane wg schematu PICOS. Nie zastosowano ograniczen czasowych w | etapie oraz zastosowano
ograniczenie czasowe od 2019 r. w |l etapie — nie podano uzasadnienia.

Tabela 21. Kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu systematycznego wnioskodawcy (etap I i ll)

Parametr Kryteria wtaczenia Kryteria wykluczenia Uwagi oceniajgcego
Etap |
. Pacjenci z owrzodzeniami | Inna populacja Brak uwag
Populacja .
przewlektymi
Terapia uciskowa z zastosowaniem | Inna interwencja Brak uwag
Interwencia dwuwarstwowego systemu bandazy
] uciskowych PiitterPro 2 / PiitterPro 2
Lite
e Terapia uciskowa | Nie okre$lono Brak uwag

z zastosowaniem
dwuwarstwowego systemu
bandazy uciskowych CoFlex
Komparator TLC Zinc Standard / Lite lub
CoFlex TLC Calamine
Standard / Lite.

. Brak komparatora,
. Inny komparator.

e  Skutecznos¢ terapii, w tym: Inne punkty koricowe Brak uwag

o czas do catkowitego
wyleczenia owrzodzenia,

o  odsetek pacjentow,
u ktérych  mozliwe bylo
Punkty koncowe uzyskanie catkowitego

wyleczenia owrzodzenia,
o  zmiana nasilenia bdlu,
e wplyw na jakos¢ zycia
pacjenta,
e  bezpieczenstwo terapii
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Parametr Kryteria wtaczenia Kryteria wykluczenia Uwagi oceniajgcego
. Badania randomizowane | Opisy przypadkow Brak uwag
(RCT, ang. randomized
controlled trial),
. badania  nierandomizowane
(nRCT, ang. non-randomized
Metodyka controlled trial),
. badania rzeczywistej praktyki
klinicznej (RWD, ang. real-
world data),
. przeglady systematyczne
. Prace wytgcznie w jezyku polskim lub | — Brak uwag
Inne kryteria angielskim
Etap I
Populacia Pacjenci z owrzodzeniami | Inna populacja Brak uwag
P 1 przewlektymi
Kompresjoterapia z zastosowaniem | Inna interwencja Zgodnie ze stanowiskiem
dowolnego wyrobu, w tym bandaze, analitykdw Agencji, na tym etapie
opatrunki, rajstopy, podkolanowki, i zasadne jest najpierw poréwnanie
in. terapii uciskowej z zastosowaniem
dwuwarstwowego systemu bandazy
Interwencia z refundowanymi wyrobami
) kompresyjnymi  okragtodzianymi.
Dopiero w  przypadku braku
dostepnych danych uzasadnione
byloby rozszerzenie przegladu
o poréwnanie kompresjoterapii z jej
brakiem.
Brak kompresjoterapii Inny komparator (w tym poréwnanie | Uwaga jak wyzej
Komparator roznych metod kompresjoterapii
pomiedzy soba)

e  Skutecznos¢ terapii, w tym:
o  czas do catkowitego

Inne punkty koncowe

W opinii Agencji nie uwzgledniono
innych istotnych klinicznie punktéw

wyleczenia owrzodzenia, kohcowy_c_:h, jak  np.  ryzyko
o  odsetek pacjentow, amputacji
u ktérych mozliwe byto
Punkty koficowe uzyskanie catkowitego
wyleczenia owrzodzenia,
o  zmiana nasilenia bélu,
o  wplyw na jakos$¢ zycia
pacjenta,
e  bezpieczenstwo terapii
Metodyka Przeglad)_/ systematyczne z lub bez | Brak ograniczen Brak uwag
metaanalizy
Prace wytagcznie w jezyku polskim lub | — W opinii Agencji zasadne jest
angielskim opublikowane od 2019 przeprowadzenie przegladu
roku z uwzglednieniem najbardziej
. aktualnych dowoddéw naukowych,
Inne kryteria

jednak nie przedstawiono
uzasadnienia dla ograniczenia
zakresu wyszukiwania konkretnie
od wskazanej daty (2019 rok).

Komentarz analitykéw Agencji

Zdaniem analitykéw Agencji etap Il przegladu

systematycznego w analizie wnioskodawcy powinien byé

poprzedzony identyfikacja dowoddéw naukowych dla dwuwarstwowego systemu bandazy w poréwnaniu
z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, tj. wyrobami okragtodzianymi stosowanymi w populacji pacjentow
z przewlektymi owrzodzeniami. W zwigzku z powyzszym analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwanie
w bazach: Medline (via Ovid), Embase (via Ovid), Cochrane Library z zastosowaniem haset dotyczgcych
interwenciji (dwuwarstwowego systemu bandazy), populacji (owrzodzenia) oraz metodyki (RCT). Przeszukiwania
zostaly przeprowadzone dnia 13 maja 2025 r., selekcja zostata przeprowadzona niezaleznie przez dwdch
analitykéw, konflikty rozwigzywano w oparciu o konsensus.
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W tabeli ponizej przedstawiono predefiniowane kryteria wigczenia i wytgczenia badan zdefiniowane wg schematu
PICOS.

Tabela 22. Kryteria selekcji badan pierwotnych dodatkowej analizy

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Pacjenci z przewleklymi owrzodzeniami Inna populacja
Interwencia Terapia uciskowa z zastosowaniem | Inna interwencja

1 dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych
Wyroby okragtodziane (tj. ponczochy rajstopy, | Inny komparator

TR podkolandéwki)

. Skutecznosc terapii; Brak
Punkty koncowe e  Wplyw na jakos¢ zycia pacjenta;

. Bezpieczenstwo terapii
Metodyka . Badame_l randomlzow_ane (RCT, ang. | InnenizRCT

randomized controlled trial)

Inne kryteria Prace wytgcznie w jezyku polskim lub angielskim -

CEAP (C-objawy, ang. clinical; E- etiologiczna, ang etiological; A- anatomiczna, ang. anatomical, P — patofizjologiczna, ang. patho
physiological)

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 1 randomizowane badanie kliniczne Szewczyk 2010.

4.1.2. Ocena strategii wyszukiwania

Autorzy przeglagdu systematycznego, przygotowanego przez wnioskodawce, dokonali wyszukiwania badan
pierwotnych oraz opracowan wtérnych w nastepujgcych bazach danych informacji medycznych: Medline (przez
PubMed), Embase, Cochrane, a takze w rejestrach badan klinicznych: clinicaltrials.gov, clinicaltrialsregister.eu.
Jako date aktualizacji wyszukiwania w bazach informacji medycznych wskazano 7 lutego 2025 r.

Na wszystkich etapach selekcji badan klinicznych dwoch analitykéw dokonywato oceny niezaleznie. Na etapie
tytutdw i abstraktéw do dalszej analizy kwalifikowano publikacje zaakceptowane przez co najmniej jednego z nich.
Ostateczne decyzje o wigczeniu badan na podstawie petnych tekstéw podejmowano wspdlnie; w przypadku
rozbieznosci decyzje uzgadniano w drodze konsensusu lub z udziatem trzeciego analityka.

W opinii analitykow AOTMIT wyszukiwanie (etap | i Il) przeprowadzone przez wnioskodawce byto zgodne
z wytycznymi Agencji i zostato zrealizowane prawidlowo pod wzgledem doboru baz danych, strategii
wyszukiwania, doboru stéw kluczowych oraz czutosci wyszukiwania.

W dniu 13 maja 2025 r. (etap 1) dokonano niezaleznego wyszukiwania weryfikacyjnego przez analitykéw Agenciji.
Nie zidentyfikowano dodatkowych publikacji spetniajacych kryteria wtgczenia do przeglagdu systematycznego
whioskodawcy.

Majgc na uwadze, ze analiza z etapu |l stanowi uzupetnienie dowodéw naukowych dotyczgcych ogdélnego
zastosowania kompresjoterapii, analitycy Agenciji odstapili od odrebnej weryfikacji oraz aktualizacji wyszukiwania
literaturowego przeprowadzonego przez wnioskodawce uznajgc, ze niniejsze wyszukiwanie nie wptywa na
wnioskowanie ani na dalsze analizy (ekonomiczng i AWB). W dalszej cze$ci dokumentu przedstawiono wyniki
przegladu systematycznego opracowanego przez wnioskodawce.

4.1.3. Opis badan wtaczonych do przegladu wnioskodawcy

Etap |

W ramach przeglagdu systematycznego wnioskodawca nie zidentyfikowat badan pierwotnych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania PutterPro 2 / PutterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.
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Etap Il

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wigczono 5 opracowan wtérnych opublikowanych po 2019 r.
Zidentyfikowane przeglady systematyczne oceniaty skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania kompresjoterapii
w poréwnaniu do braku kompresjoterapii w leczeniu owrzodzen przewlektych:

e 4 przeglady systematyczne badan pierwotnych:
o Shi 2021 (przeglad systematyczny z metaanalizg);
o Patton 2024 (przeglad systematyczny z metaanalizg);
o Chen 2024 (przeglad systematyczny bez metaanalizy);
o Alsharif 2024 (przeglad systematyczny bez metaanalizy);
e 1 przeglad systematyczny o charakterze przeglagdu parasolowego:
o Patton 2023 (przeglad systematyczny bez metaanalizy).

Analiza uzupetniajgca

W ramach analizy uzupetniajgcej wnioskodawca przedstawit 1 prospektywne badanie kliniczne Mikosinski 2022
przeprowadzone w ramach planu oceny klinicznej wyrobu medycznego HydroClean (Paul Hartmann AG).
W ramach tego badania leczenie ran prowadzono z wykorzystaniem ocenianego opatrunku pierwotnego,
stosowanego w potgczeniu z kompresjoterapig przy uzyciu systemu PitterPro 2.

Pomimo, ze badanie nie spetniato kryteridw wigczenia (nieadekwatna interwencja), analitycy przygotowujacy
analize kliniczng wnioskodawcy uznali je za wartosciowe zrédto dodatkowych informacii.

4.1.3.1. Charakterystyka badan wigczonych do przegladu
wnioskodawcy

Etap |
Nie zidentyfikowano dowodéw naukowych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczehstwo stosowania PutterPro 2 /
PutterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

W przegladach systematycznych wtaczonych do analizy klinicznej wnioskodawcy raportowano dane dotyczgce
kompresjoterapii prowadzonej z wykorzystaniem réznych wyrobéw medycznych, w tym przede wszystkim
bandazy uciskowych oraz wyrobdw o splotach okragtodzianych. W przeglgdach Patton 2024 i Patton 2023 jako
interwencje badang uwzgledniano rowniez przerywang kompresjoterapie pneumatyczng. Kryteria wigczenia do
tych przegladdéw ograniczaty populacje do oséb z owrzodzeniami zylnymi konczyn dolnych (Shi 2021, Patton
2024, Alsharif 2024, Patton 2023) oraz owrzodzeniami ndg w przebiegu cukrzycy (Chen 2024).

Charakterystyke przegladow systematycznych przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegdtowy opis wskazanych
badan wtérnych znajduje sie w rozdziale 5.3.2 AKL wnioskodawcy.
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Tabela 23. Charakterystyka badan wtérnych witaczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy w ramach

etapu ll
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Przeglady systematyczne z metaanaliza
Shi 2021 Cel przegladu: Ocena efektu stosowania | Pacjenci z  owrzodzeniem | Pierwszorzedowe punkty
] kompresjoterapii (bandazy lub poriczoch) | zylnym noég koncowe:
Zrodto w poréwnaniu do braku kompresjoterapii | N=1391 pacjentéw

finansowania:
Uniwersytet w
Manchesterze UK

na proces gojenia sie owrzodzen zylnych
nég

Przeszukane bazy: Cochrane Wounds
Specialised Register, CENTRAL, Medline,
Embase, CINAHL Plus, rejestry badan
klinicznych, listy referenciji.

Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem:
do 30.06.2020 r.

Interwencja: Kompresjoterapia (bandaze,

ponczochy lub dowolna kombinacja
kompresjoterapii z wykluczeniem
przerywanej kompresjoterapii

pneumatycznej)

Komparatory: Brak kompresjoterapii (np.
leczenie standardowe, proste bandaze
podtrzymujace, same opatrunki)

Liczba wigczonych badan: 14 (z czego 13
wigczono do analizy ilosciowej)

. gojenie sie rany (w tym
czas do catkowitego

zagojenia sie rany,
odsetek ran catkowicie
wygojonych),

Drugorzedowe punkty korcowe:
e  jakosc zycia,
. nasilenie bolu,
. profil bezpieczenstwa

(w tym zdarzenia
niepozgdane i
powazne  zdarzenia

niepozgdane),
e  efektywnos$é kosztowa

Patton 2023

Zrédio
finansowania:
brak informacji

Cel przegladu: Ocena i synteza dowodoéw
z istniejgcych przegladéw
systematycznych, w ktérych mierzono
wptyw kompresjoterapii na gojenie sig
owrzodzen zylnych nég

Przeszukane bazy medyczne: Medline,
Embase, EBM Reviews, Cochrane
Library, CINAHL, Web of Science
Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem:
do lipca 2021 r.

Interwencja: kompresjoterapia w dowolnej
formie

Komparatory: brak kompresjoterapii (inne
interwencje lub brak interwenciji)

Liczba witgczonych badan: 12 (z czego 10
zostato uwzglednionych w kumulaciji
ilosciowej)

Pacjenci z  owrzodzeniami

zylnymi nég

N= 768 pacjentéw

Pierwszorzedowe punkty

koncowe:

e gojenie rany,
Drugorzedowe punkty kohcowe:

. profil bezpieczenstwa

Przeglady systematyczne bez metaanalizy

Patton 2024

Zrédto
finansowania:
finansowanie w
ramach otwartego
dostepu
zapewniane przez
IReL

Cel przegladu: ocena wplywu stosowania
kompresjoterapii  na  jako$¢  zycia
pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi nog
Przeszukane bazy medyczne: Medline,
Embase, EBM Reviews, Cochrane
Library, CINAHL, Web of Science
Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem:
do maja 2023 r.

Interwencja: kompresjoterapia w dowolnej
formie

Komparatory: Brak kompresjoterapii (inne
interwencje lub brak interwenciji)

Liczba wigczonych badan: (10 badan,
przy czym tylko jedno z nich poréwnywato
kompresjoterapie z jej brakiem

Pacjenci z  owrzodzeniami

zylnymi nég

N=200 pacjentéw

Pierwszorzedowe punkty
e jakosc zycia
pacjentow,

Drugorzedowe punkty kohcowe:

. ocena nasilenia boélu
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finansowania:
brak informacji

rajstopy, bandaze)
Komparatory: brak kompresjoterapii
Liczba wigczonych badan: 11

Komentarz_analityka: Z analizy publikacji
wynika, ze do przegladu Ashafir 2024
wigczono 11 badan, pomimo, ze autorzy
przeglgdu na diagramie PRISMA oraz w
opisie podajg liczbe 12 wigczonych
badan.

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Cel przegladu: ocena efektu deficytéow | Pacjenci z  owrzodzeniami | Punkty koncowe:
sktadnikéw odzywczych oraz stosowania | zylnymi . bol
kompresjoterapii na gojenie sie | N=631 .
owrzodzen zylnych? ¢ gqe.nlfe ran,.
Przeszukiwane bazy medyczne: Medline, ¢ zmnlejsz'enle ra'r.1y,
Cochrane, Web of Science, Scopus. e tolerancja terapii
. Przedziat czasu objetego wyszukiwaniem:

Alsharif 2024 brak okreslonego przedziatu czasu

. Interwencja: kompresjoterapia (np.

Zrodio

Chen 2024

Zrodia
finansowania:
International
Working Group of
the Diabetic Foot
(IWGDF)

Cel przegladu: Ocena efektu interwencji
wzmacniajgcych gojenie owrzodzen nég
zwigzanych z cukrzyca

Przeszukiwane bazy medyczne: Medline,
Web of Science, Scopus

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: do 11.2022 r.
Interwencja: interwencje majgce na celu
gojenie ran, w tym metody
kompresjoterapii

Komparatory: terapia standardowa
Liczba witgczonych badan: 3

Komentarz analityka: Do przegladu Chen
2024 wigczono 3 RCT dotyczace
kompresjoterapii, a nie 19 badan, jak
wskazano w analizie wnioskodawcy.

Pacjenci z owrzodzeniami nég
zwigzanymi z cukrzycag
(zgodnie z IWGDF)

N=190

Punkty koncowe:
e catkowite wygojenie
rany,

e  czas do wygojenia
rany,

e trwate wygojenie rany,

. redukcja powierzchni
owrzodzenia,

e amputacja,

e  jako$c¢ zycia i punkty
koncowe zgtaszane
przez pacjentow,

. nowa infekcja,

e zgon

N - liczba pacjentéw, IWGDF - International Working Group of the Diabetic Foot
a) Aspekt efektu stanu odzywienia na owrzodzenia zylne nie stanowit przedmiotu analizy

Analiza uzupetniajgca

W celu uzupetnienia bazy dowodowej dla ocenianej technologii wnioskodawca przedstawit wyniki badania
Mikosinski 2022, ktére stanowito wieloo$rodkowe, prospektywne badanie kliniczne bez grupy kontrolnej,
przeprowadzone w ramach planu oceny klinicznej wyrobu medycznego HydroClean (Paul Hartmann AG) — wyréb
medyczny nie bedgcy przedmiotem niniejszej analizy.
Badanie podzielono na 2 etapy:

e Etap A: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa hydroaktywnego opatrunku HydroClean stosowanego

wraz z kompresjg przy uzyciu systemu PutterPro 2 u pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi nég.
e Etap B: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa hydroaktywnego opatrunku HydroClean u pacjentéw po

zabiegu pobrania tkanek skoérnych do transplantacji (nie uwzgledniony w analizie uzupetniajgcej
wnioskodawcy ze wzgledu na niezgodng populacje).

Populacja badana uwzgledniata 57 pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi ndg z ranami niegojgcymi sie przez okres
3—-36 miesiecy.

Szczegotowg charakterystyke badania zamieszczono w tabeli ponizej.
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Tabela 24. Charakterystyka badania Mikosinski 2022 wiagczonego przez wnioskodawce w ramach analizy

uzupetniajacej

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
S Metodyka: prospektywne, | Kryteria wtaczenia: . arametr
Mik ki 2022 - - - : p y
ikosinski 20 E|ertan|(jom|zowane badanie bez grupy Dorosli pacjenci z owrzodzeniem bioc-hemiczne
Sponosor: Paul ontroine; zylnym  (etiologia potwierdzona wysigku z rany,
Hartmann AG . . . dodatnim  badaniem  refluksu e  postep procesu
Lokalizacja: Polska, wieloosrodkowe 2ylnego za pomoca np. USG) o gojenia rany,
. powierzchni 5-50 cm?, .
Analiza: ITT//PP utrzymujacym sie 3-36 miesiecy. * f)rl?rlal;]i)é ratrI:anek W
_ ABI = 0,8-1,05. ¢ v
Okres obserwacji: 12 tygodni U e  zmiana nasilenia
bélu,
Liczba pacjentow: N=57 . profi
Opis interwenciji: Podczas pierws;ej bezpieczenstwa,
wizyty u lekarza prowadzacego, wszystkim . )
pacjentom po doktadnym oczyszczeniu i doswiadczenia
przemyciu rany zalozono opatrunek pacjenta i lekarza.
hydroaktywny HydroClean oraz system
kompresyjny PutterPro 2. Kontrolne wizyty
(V1-V8) odbywaly sie co dwa tygodnie i
obejmowaly ocene stanu rany oraz
wymiane opatrunku. Dodatkowe wymiany
opatrunku  pomiedzy  wizytami  byly
odnotowywane.
Ocena jakosci wg skali NICE: 6/8
Charakterystyka wyjsciowa pacjentéw z etapu A
Liczba pacjentéw 57
Wiek [lata], srednia (SD) 69,2 (11,7)
BMI [kg/m?], $rednia (SD) 30,25 (6,35)
Przewlekta niewydolnos¢ zylna, n (%) 55 (96)
Czas obecnosci rany [miesiace], srednia (SD) 11,5 (8,4)

ITT — populacja z zamiarem leczenia, (ang. intention to treat population), PP- populacja zgodna z protokotem badania (ang. per protocol), SD
— odchylenie standardowe (ang. standard devation), ABI - wskaznik kostka/ramie (ang. ankle-brachial index), NICE- National Institute for
Health and Care Excellence

4.1.3.2. Ocena jakosci badan wtaczonych do przegladu

wnioskodawcy

Etap |
Nie zidentyfikowano dowoddw naukowych oceniajgcych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania PitterPro 2 /
PitterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

Whnioskodawca dokonat oceny jakosci
z zastosowaniem narzedzia AMSTAR 2.

przegladow systematycznych wigczonych do analizy klinicznej

W opinii wnioskodawcy 2 z 5 witgczonych przeglgddw charakteryzujg sie wysokg wiarygodnos$cig (Shi 2021,
Patton 2023), 2 kolejne uznano za obarczone pewnymi ograniczeniami (Patton 2024, Chen 2024, natomiast jeden
przeglad oceniono na krytycznie niskiej jakosci (Alsharif 2024). Ponizej w tabeli przedstawiono szczegotowg
ocene jakosci przegladéw systematycznych. Agencja przeprowadzita weryfikacje oceny jakosci przegladow
systematycznych dokonanej przez wnioskodawce i nie zgtasza uwag.
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Tabela 25. Ocena AMSTAR 2 przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy klinicznej wnioskodawcy w

ramach etapu ll

Pytanie Shi 2021 Patton 2024 Patton 2023 Alsharif 2024 Chen 2024
1 T T T T T
2 T T T T T
3 T T T T T
4 T T T C T
5 T T T T T
6 T T T N N
7 T T T N N
8 T C T T T
9 T/BBN T/BBN T/BBN TT T/BBN
10 T N N N N
1 T/BBN BM/BM T/BBN BM/BM BM/BM
12 T BM T BM BM
13 T T T N T
14 T T T N N
15 T BM T BM BM
16 T T T T T
Ocena
pg;v;zs;i Wysoka Umiarkowana Wysoka Krytycznie niska Umiarkowana

T — tak; N — nie; C — czesciowo; BM — brak metaanalizy; BBN — brak badan nierandomizowanych; jasno szary — domeny krytyczne (ang.

critical domain)

Analiza uzupetniajgca

Whnioskodawca dokonat oceny jakosci badania Mikosinski 2022 wg kwestionariusza NICE, przyznajgc
6/8 punktow (punkty odjeto za brak informacji o konsekutywnym wigczaniu pacjentéw do badania oraz brak
analizy wynikdw w warstwach).

Agencja przeprowadzita weryfikacje oceny jakosci badan dokonanej przez wnioskodawce i nie zgtasza
zastrzezen co do wykonanej przez wnioskodawce oceny.

Ograniczenia jakosci badan wedlug wnioskodawcy (rozdziat 8 APD AK wnioskodawcy)

~W uwzglednionych w analizie klinicznych badaniach populacje docelowg stanowili pacjenci z zylnymi
owrzodzeniami n6ég, podczas gdy wnioskowang populacje stanowi na pozdr szersza grupa pacjentow
z owrzodzeniami przewlektymi. Nalezy miec jednak na uwadze, ze w praktyce klinicznej wnioskowane
wyroby stosowane bedg niemal wytgcznie u pacjentéw z ranami o etiologii zylnej, co wynika zaréwno
z instrukcji uzytkowania produktéw, ktéra precyzuje kryteria kwalifikacji do terapii, jak i wytycznych
praktyki klinicznej, w ktérych wskazuje sie na szczegdlne znaczenie kompresjoterapii w przypadku ran
o wtasnie zylnym podfozu.”

Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analitykéw:

Badania witaczone do analizowanych przeglagdéw charakteryzowaty sie zréznicowang liczebnoscig
populacji. W przegladzie Shi 2021 mediana wielkos$ci proby badawczej wyniosta 51 uczestnikow (zakres:
od 11 do 321), a sposrdd 14 badan wigczonych do przegladu tylko cztery badania objety ponad 100
uczestnikow. W przegladzie Alsharif 2024 wigczano badania z liczebnoscig populacji od 12 do 462.

Czas trwania obserwacji w badaniach wigczonych do przegladu Shi 2021 byt stosunkowo krétki, mediana
czasu obserwacji wyniosta 12 tygodni.

Przeglad Shi 2021 nie obejmowat badan, ktére oceniaty systemy bandazy np. takich jak dwuwarstwowe
systemy do terapii uciskowej (np. system uciskowy 3M Coban 2), co sprawia, ze ekstrapolowanie

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 56/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite WS.423.2.2025

wnioskéw z przeglagdu obejmujgcego inne wyroby niz oceniany w niniejszej analizie jest obarczone
niepewnoscia.

e W uwzglednionych badaniach w przegladzie Patton 2023 nie jest jasne, czy kompresjoterapia byta
stosowana przez konkretnych specjalistow opieki zdrowotne;j.

o W przegladach Patton 2023 oraz Alsharif 2024 wskazano, ze w wielu badaniach nie uwzgledniono/nie
raportowano sity ucisku. Autorzy przegladu Patton 2023 wskazali, ze takie badania majg niewielkg
wartosc¢.

e Do jednego z przegladow systematycznych wigczonych do analizy klinicznej wnioskodawcy (Alsharif
2024) wtgczono badania obserwacyjne (kohortowe, kliniczno-kontrolne, opis przypadku), zatem analiza
kliniczna nie jest wytgcznie oparta na wynikach metaanaliz RCT.

e Do przegladu Chen 2024 wtgczono 3 RCT dotyczgce kompresjoterapii, a nie 19 badan, jak wskazano
w analizie wnioskodawcy. Wszystkie RCT w przegladzie oceniono jako badania z wysokim ryzykiem
btedu w skali RoB2.

4.1.4. Ocena syntezy wynikow w przegladzie systematycznym
wnioskodawcy

Ograniczenia analizy klinicznej wedtug wnioskodawcy (rozdziat 8 APD AK wnioskodawcy):

e _Nie zidentyfikowano badan, ktére bylyby ukierunkowane na ocene skuteczno$ci i bezpieczenstwa
wnioskowanego wyrobu medycznego w leczeniu owrzodzen przewlektych w poréwnaniu do placebo,
braku terapii lub innej opcji terapeutyczne. (...)”

e Analize kliniczng oparto o wyniki meta-analiz badan RCT, ktérych wyniki zaprezentowano
w zidentyfikowanych przeglgdach systematycznych. Jednym z gtéwnych ograniczeni tych badan
pierwotnych, byty nieprawidtowosci z zaSlepieniem préby, na co zwracali uwage autorzy przegladow i co
znalazto swoje odzwierciedlenie w wynikach przeprowadzonej przez nich oceny btedu systematycznego
w skali RoB2 (Risk of Bias 2). Nalezy jedna zwréci¢ uwage, iz ograniczenia te wynikajg bezpos$rednio z
charakteru ocenianej interwencji - skuteczne zas$lepienie zaréwno pacjentdw, jak i personelu
medycznego, w przypadku takiej terapii jak kompresjoterapia jest trudne lub niemozliwe do realizacji.”

Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analitykéw:

¢ Wyniki analizy klinicznej majg ograniczong wiarygodnos$¢ z uwagi na to, ze opierajg sie nie tylko na
wynikach metaanaliz wynikbw pochodzacych z RCT, ale takze na wynikach pochodzacych
z pojedynczych badan witgczanych do przegladéw systematycznych (Patton 2024) oraz wynikach analiz
jakosciowych (Alsharif 2024, Chen 2024), w tym analiz jakosciowych opartych na opisach badan
obserwacyjnych o niskiej jakosci (badania kliniczno-kontrolne, kohortowe, opis przypadku).

e W dwdch sposréd wigczonych przegladéw systematycznych (Alsharif 2024 oraz Chen 2024)
przeprowadzono jedynie jakosciowg analize danych z uwagi na heterogeniczno$é¢ wigczonych badan
w szczegolnosci populacji, czasu obserwaciji, zréznicowanych interwenc;ji.

¢ Wiaczone do analizy przeglady systematyczne obejmowaty badania, w ktérych stosowano zréznicowane
interwencje (elastyczne bandaze o krétkim naciggu; bandaze o zréznicowanej liczbie warstw, but Unny,
pohczochy uciskowe), réwniez grupy kontrolne byly zréznicowane, obejmujgc takie interwencje jak
terapia standardowa, opatrunki, proste bandaze podtrzymujgce, brak interwencji. W opinii analitykéw
taczna ocena réznych typow interwencji moze wptywac na heterogenicznos¢ i zmniejszaé zaufanie do
wynikéw analiz, a skutecznos¢ oparta na precyzyjnych wynikach dla poszczegdlnych typdw interwencji
pozostaje niepewna.

e Przeglady systematyczne wigczone do analizy klinicznej nie dostarczajg wystarczajgcych danych
naukowych pozwalajgcych na wyciggniecie wnioskdw na temat tego, ktére systemy uciskowe sg
najskuteczniejsze w leczeniu owrzodzen.
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4.2. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
4.21. Wyniki przegladu systematycznego wnioskodawcy

4211. Wyniki analizy skutecznosci

Etap |

Nie zidentyfikowano dowodéw naukowych oceniajgcych skuteczno$¢ stosowania PuitterPro 2 / PutterPro 2 Lite
w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

Zgodnie z opinig wnioskodawcy aktualne dowody naukowe na skutecznos¢ terapii uciskowej w leczeniu
owrzodzen zylnych nég przedstawiono w sposdb najbardziej kompleksowy w przeglgdzie systematycznym Shi
2021 (wyniki metaanaliz dla licznych punktéw koncowych, najwieksza liczba pacjentéw leczonych w ramach
badan pierwotnych).

W przegladzie systematycznym Shi 2021 wykazano, ze kompresjoterapia w poréwnaniu do braku terapii
uciskowej:

e skraca czas do wygojenia owrzodzenia zylnego nogi (metaanaliza 5 badan: HR [95%CI]=2,17 [1,52;
3,10));

e zwieksza prawdopodobiefnstwo catkowitego wyleczenia rany o 77% (metaanaliza 8 badan: RR
[95%CI]=1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001);

¢ redukuje bol odczuwany przez pacjenta srednio o ponad 1 punkt na 10-stopniowej skali VAS (metaanaliza
3 badan: MD [95%CI= -1,39 [-1,79; -0,98]);

o skutkuje istotng statystycznie poprawg w zakresie jakosci zycia mierzonej za pomocg kwestionariusza
Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire (metaanaliza 2 badan: MD [95%Cl]= -6,87 [-13,10; -0,64]),
przy czym istotno$¢ kliniczna tego efektu pozostaje nieznana;

e nie ma wplywu na jakos¢ zycia oceniang SF-12 w zakresie komponentu fizycznego, psychicznego
i funkcjonalnego.

Wyniki z przeglagdu Shi 2021 potwierdzono w przegladach Patton 2024 i Patton 2023, gdzie rowniez raportowano
korzystny wptyw kompresjoterapii na prawdopodobienstwo uzyskania catkowitego wygojenia owrzodzenia
(metaanaliza 10 badan, 768 pacjentow; RR [95%CI] = 1,55 [1,34; 1,78]). Dodatkowo, wyniki pojedynczego
badania uwzglednionego w przegladzie Patton 2024 wskazujg na korzystny wptyw kompresjoterapii na jakosc¢
zycia zwigzana z przewlektg chorobg zylng (kwestionariusz Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire
(CIVIQ-20)) oraz na komponent fizyczny ogélnej skali SF-36 (36-ltem Short Form Health Survey).

W ramach przegladéw Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakosciowg analize danych, na
podstawie ktérych autorzy przeglgdow wnioskuja, ze:

e wyeliminowanie niedoboréw dietetycznych i stosowanie réznych terapii uciskowych moze zmniejszyé
rozmiar owrzodzen zylnych nég (Alsharif 2024),

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

Szczegotowe wyniki zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 26. Wyniki analizy skutecznosci pochodzace z przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy
klinicznej wnioskodawcy w ramach etapu Il

. Przeglad Liczba Liczba . . . . .
Punkt koncowy systematyczny badah | pacjentéw Wynik (kompresjoterapia vs brak kompresjoterapii)
Shi 2021 8 1120 RR [95% CI] = 1,77 [1,41; 2,21]
Patton 2023 10 768 RR [95% CI] = 1,55 [1,34; 1,78]; p<0,00001
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. Przeglad Liczba Liczba . . . . .
Punkt konncowy systematyczny badah | pacjentéw Wynik (kompresjoterapia vs brak kompresjoterapii)
Odsetek pacjentow, u Chen 2024 Odsetek pacjentéw, u ktérych osiagnieto catkowite
ktérych uzyskano catkowite (analiza 1 115 wygojenie rany byt wyzszy w grupie poddanej
wyleczenie rany jakosciowa) kompresjoterapii w poréwnaniu do grupy placebo.¢
Shi 2021 5 733 HR [95% CI] = 2,17 [1,52; 3,10]
Czas do catkowitego Chen 2024 Szybsze wygojenie rany w grupie korzystajacej z
wyleczenia rany (analiza 1 57 kompresjoterapii w poréwnaniu do standardowej terapii,
jakosciowa) ale tylko wsrdd pacjentéw, ktdrzy ukonczyli badanie®
. . . Chen 2024 Wieksza redukcja powierzchni owrzodzenia przy
Redukcja powierzchni - . . " ! -
L (analiza 1 18 stosowaniu kompresjoterapii w poréwnaniu do
owrzodzenia b RS
jakosciowa) standardowej opieki
Jakos¢ zycia - SF-12 Shi 2021 2 426 MD [95% CI] = 2,46 [-1,62; 6,54]
(komponent fizyczny)?
kos¢ zycia — SF-12
Jakosc zycia - SI Shi 2021 2 426 MD [95% Cl] = -0,74 [-2,57; 1,09]
(komponent psychiczny)?
kos¢ zycia — SF-12
Jakos¢ zycia - S Shi 2021 1 276 MD [95% CI] = -0,60 [-2,55; 1,35]
(komponent funkcjonalny)?
Jakosé¢ zycia — SF-36
(komponent fizyczny)?, Patton 2024 1 200 Mediana [IQR] = 70 [45; 85] vs 50 [25; 80]; p = 0,001
wynik dla FU=6 tyg.
Mediana [IQR] = 100 [0; 100] vs 25 [25; 80]; p = 0,006
Jakos¢ zycia — SF-36
(ograniczenie w petnieniu rol Komentarz analitykéw Agenciji: W analizie klinicznej
~ zpowodu zdrowia Patton 2024 1 200 whioskodawcy odnaleziono btgd redakcyjny nie
fizycznego)?, wynik dla FU=6 wplywajacy na istotnosé statystyczng wyniku.
tyg. Prawidtowe wartosci to: Mediana [IQR] = 100 [0; 100]
vs 25 [0; 100]; p = 0,006
Jakos¢ zycia — SF-36 (bol)?, . _ . . ih =
wynik dla FU=6 tyg. Patton 2024 1 200 Mediana [IQR] = 84 [61; 100] vs 72 [51; 100]; p = 0,84
Ko$é zveia — CCV
Jakosc zycia - CCVUQ Shi 2021 2 426 MD [95% CI] = -6,87 [-13,10; -0,64]°
(wynik catkowity)
Jakos¢ zycia — CIVIQ-20 o _ . . .
(wynik catkowity)®, Patton 2024 1 200 MD [95%CI] = 18,8 [15’2’0336%] vs 28,8 [18,8; 43,8];
wynik dla FU=6 tyg. ’
Jakos¢ zycia — CIVIQ-20 MD [95%CI] = 18,8 [6,3; 37,5] vs 31,3 [18,8; 43,8];
(b6l)®, wynik dla FU=6 tyg. Patton 2024 1 200 p=0,14
Bl w skali VAS? Shi 2021 3 495 MD [95% CI] = -1,39 [-1,79; -0,98]

bd — brak danych; CCVUQ — kwestionariusz oceny jakos$ci zycia (ang. Charing Cross Venous Ulcer Questionnaire); Cl — przedziat ufnosci
(ang. confidence interval); CIVIQ-20 — kwestionariusz oceny jakosci zycia (ang. Chronic Venous Disease Quality of Life Questionnaire); IQR
— rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range); HR — wspoétczynnik ryzyka (ang. hazard ratio); MD — réznica $rednich (ang. mean
difference); RR — ryzyko wzgledne (ang. relative risk); SF-12 — skrécony kwestionariusz oceny jako$ci zycia (ang. The Short Form 12); SF-36
— kwestionariusz oceny jakosci zycia (ang. The Medical Outcomes Study 36-ltems Short — Form Health Survey); VAS — wizualna skala
analogowa (ang. visual analogue scale)

a) Wyzszy wynik oznacza poprawe; b) Nizszy wynik oznacza poprawe; c) Nie zidentyfikowano minimalnej istotnej klinicznie zmiany (MCID,
ang. minimal clinically important difference) dla kwestionariusza CCVUQ; d) Wptyw kompresjoterapii pneumatycznej na catkowite wyleczenie
rany oceniany w 1 RCT. Analiza miata pewne ograniczenia — uwzgledniono w niej wytgcznie pacjentéw przestrzegajacych protokotu badania
(analiza per protocol), a skuteczno$¢ zaslepienia mogta by¢ ograniczona ze wzgledu na specyfike interwencji; e) Czas do wygojenia rany
raportowany w 1 RCT. Poréwnano masaz sprezonym powietrzem do standardowe;j terapii, wykazujgc szybsze wygojenie rany w grupie
korzystajacej z masazu, ale tylko wsréd pacjentéw, ktorzy ukonczyli badanie. W badaniu nie zastosowano zaslepienia uczestnikéw ani nie
okreslono punktow koricowych, a wyniki wskazujg na wysokie ryzyko btedu systematycznego; f) Redukcje powierzchni owrzodzenia oceniono
w 1 RCT. Ograniczenia: mata préba (18 uczestnikéw), krétki okres obserwacii i brak zaslepienia uczestnikéw i badaczy. Dodatkowo badanie
byto obarczone wysokim ryzykiem btedu systematycznego.

Analiza uzupetniajgca wnioskodawcy

W badaniu Mikosinski 2022 oceniano skuteczno$é 12-tygodniowej terapii z zastosowaniem hydroaktywnego
opatrunku HydroClean w potgczeniu z kompresjoterapig systemem PltterPro 2.

Punkty koncowe badania obejmowaty analize biochemiczng wysieku, ocene stanu rany i tkanek brzeznych oraz
monitorowanie przebiegu procesu gojenia przy zastosowaniu ocenianego opatrunku. Odnotowano nastepujace
wyniki:
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Szczegotowe wyniki badania dla powyzszych punktéw koncowych zamieszczono w AKL (rozdziak 5.5.3)
wnioskodawcy.

4.2.1.2. Wyniki analizy bezpieczenstwa

Etap I:

Nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania PutterPro 2 / PutterPro 2
Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

Whnioskodawca przedstawit w rozdziale 5.3.2. wyniki z zakresu bezpieczenstwa odnoszgce sie do zdarzen
niepozgdanych ogdétem na podstawie przegladu Shi 2021. Wykazano, ze zastosowanie kompresjoterapii
w poréwnaniu do jej braku nie ma wplywu na ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych (metaanaliza 3 badan:
RR = 0,98 (95% CI: 0,25; 3,80).

W przegladzie Alsharif 2024 analizowano punkty kohcowe zgtaszane przez pacjentéw. Nie odnotowano
wystepowania $wigdu, suchosci skoéry ani uczucia zimna lub ciepta podczas stosowania kompresjoterapii;
jedynym zgtoszonym dziataniem niepozadanym byt bol.

W przegladach systematycznych Chen 2024, Patton 2023, Patton 2024 nie analizowano punktéw kohcowych
z zakresu bezpieczenstwa.
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Analiza uzupetniajgca wnioskodawcy:

4.2.2. Informacje na podstawie innych zrédet

4.2.21. Dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci i

bezpieczenstwa

Zdaniem analitykéw Agencji etap Il przegladu systematycznego w analizie wnioskodawcy powinien byé
poprzedzony  identyfikacjig = dowodéw  naukowych dla  dwuwarstwowego  systemu bandazy
w poréwnaniu refundowanymi technologiami opcjonalnymi, tj. wyrobami okragtodzianymi stosowanymi
w populacji pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami. W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano
randomizowane badanie kliniczne Szewczyk 2010 spetniajgce kryteria wtgczenia.

Do badania wigczono 46 pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi, ktoérych przydzielono do 3 grup terapeutycznych:
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych (N=16), pofczoch uciskowych (N=15), 4-warstwowego systemu
bandazy uciskowych (N=15). W dalszej cze$ci analizy nie uwzgledniano wynikdw dla 4-warstwowego systemu

bandazy uciskowych, nie bedgcego komparatorem w niniejszej analizie.

Szczegotowa charakterystyke badania zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 28. Charakterystyka badania Szewczyk 2010 wigczonego do analizy przez analitykow Agencji

Hipoteza badawcza: nie okreslono
Zaslepienie: brak

Interwencja: 2-warstwowy system
bandazy uciskowych (ProGuide, Smith &
Nephew, Wielka Brytania), sktadajacy sie
z waty i opaski uciskowej i bandaza
elastycznego o krétkim naciggu (N = 16
pacjentow).

Komparator: poriczochy uciskowe klasy Il
do kolan dopasowane do wymiaréw
konczyny pacjenta, (Maxis, PPH Real,
Polska) (N= 15 pacjentéw).

Leczenie wspdtistniejgce: u wszystkich
pacjentéw miejscowe leczenie
owrzodzenia prowadzono zgodnie ze
strategig T.I.M.E. obejmujaca:
hydroterapig i mechaniczng pielegnacje
rany, przemywanie konczyny i skory
wokot owrzodzenia, a takze
nattuszczanie skéry wokot rany. W
zaleznos$ci od oceny i cech, owrzodzenie
zabezpieczano opatrunkiem piankowym i
hydrokoloidowym.

Okres obserwaciji: 12 tygodni

Ocena jakosci badania weditug Rob2:
wysokie ryzyko btedu systematycznego

potwierdzone za pomocg
badania
ultrasonograficznego
(duplex scan).

Warto$¢ wskaznika kostka-
ramie: 0,9 do 1,3,
maksymalna powierzchnia
owrzodzenia™15 cm?.

Kryteria wykluczenia:

Owrzodzenia o
powierzchni wigkszej niz
15 cm?, o mieszanej lub
niemajgcej podtoza
zylnego etiologii,

Pacjenci cierpigcy na
cukrzyce lub miazdzycowa
chorobe konczyn dolnych,
Pacjenci z: nadcisnieniem
tetniczym, niewydolnoscig
Sercowo-naczyniowa,
reumatoidalnym
zapaleniem stawow oraz
innymi chorobami o
podtozu
autoimmunologicznym.

Z badania wykluczono
réwniez osoby, ktére
nieregularnie uczeszczaty
do kliniki.

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Szewczyk 2010 | 1yp badania: randomizowane badanie Kryteria wigczenia: Punkty koricowe:
. kliniczne e Mezczyzni oraz kobiety e  Catkowite wygojenie
%Mania Liczba osrodkéw: 1 (Polska) niebedace w cigZy ponizej owrzodzenia (%);
Tinansowania: . . . 18. roku zycia, u ktérych =] t

; - Randomizacja: brak informacji o . * rocentowe
brak informacji sposobie randomizacji wystepowaty owrzodzenia zmniejszenie

podudzi o etiologii zylne;j, powierzchni

owrzodzenia;
Dynamika gojenia
sie rany
(cm?/tygodniowo)

Ocena
niewydolnosci zylnej
weditug CEAP?
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CEAP (C-objawy, ang. clinical; E- etiologiczna, ang etiological; A- anatomiczna, ang. anatomical, P — patofizjologiczna, ang. patho
physiological)

a) Klasyfikacja kliniczna (C) przedstawia rosnacy postep zaburzen zylnych. C6, aktywne owrzodzenie, przypisano objawom obiektywnym.
Wartosci punktowe przypisano od ,0” do ,2” (najciezszy stan wg. skali). Oceniono osiem parametréw: boél, obrzek, melanoza skory,
lipodermatoskleroza, obszar owrzodzenia, czas jego wystepowania, nawrét, liczba owrzodzen. Pacjenci mogli uzyska¢ maksymalnie 16
punktéw. Ogdlna ocena parametréw skali zostata przeprowadzona w pierwszym i ostatnim tygodniu badania.

b) Ocena wiarygodnosci badan zostata oceniona za pomocg narzedzia Risk of Bias 2.0 (RoB2). Ryzyko btedu systematycznego oceniono
jako wysokie wynikajgce z: wysokiego ryzyka btedu przy pomiarze punktu koncowego oraz niejasnego ryzyka btedu wynikajgcego z procesu
randomizacji i niejasnego ryzyka btedu selekcji raportowanego wyniku.

Analiza statystyczna przeprowadzona przez autoréw badania Szewczyk 2010 wykazata jednorodnos¢ grup
badawczych pod wzgledem wieku, ptci, poczatkowego obszaru owrzodzenia i poczatkowej wartosci wyniku CEAP
(p>0,05). Szczegdtowe dane zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 29. Charakterystyka wyjsciowa pacjentow w badaniu Szewczyk 2010 wigczonym do analizy przez analitykéw
Agencji

Parametr Dwuwarstwowy system bandazy Ponczochy uciskowe
uciskowych; N=16 N=15
) Kobiety 12 (75%) 13 (86,7%)
Pte¢, n (%) -
Mezczyzni 4 (25%) 2 (13,3%)
Sredni wiek w latach, (SD) 67,5 (9,03) 66,4 (9,22)
Srednia powierzchnia owrzodzenia w cm? (SD) 5,3 (3,93) 4,7 (4,18)
Sredni wynik wedtug klasyfikacji CEAP na poczatku
badania (SD) 11,2 (1,3) 11,9 (1,12)

SD - odchylenie standardowe, CEAP (C - objawy, ang. clinical; E- etiologiczna, ang etiological; A - anatomiczna, ang. anatomical, P —
patofizjologiczna, ang. patho physiological)

Wvyniki analizy skutecznosci:

e Na kazdym etapie obserwacji (po 2., 4., 8. i 12. tygodniach) wykazano istotne statystycznie réznice
wzgledem wartosci wyjsciowych w sredniej dynamice gojenia sie rany zaréwno w grupie pacjentéw,
u ktérych stosowano dwuwarstwowy system bandazy uciskowych, jak i pohczochy uciskowe (p < 0,001).

¢ Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych wskazywat na wyzszg dynamike gojenia rany niz ponczochy
uciskowe na kazdym etapie obserwacji. Srednie tempo gojenia (w cm2/tydzien) po 2., 4., 8. i 12.
tygodniach wynosito odpowiednio: 1,18 vs 0,84; 1,01 vs 0,71; 0,64 vs 0,52; oraz 0,55 vs 0,44. Nie
raportowano istotnosci statystycznej dla réznic pomiedzy grupami.

e W obu analizowanych grupach na kazdym etapie obserwacji odnotowano procentowe zmniejszenie
obszaru powierzchni owrzodzenia. Po 2 tygodniach wynosit on odpowiednio: 44,6% vs 35,9%, po
4 tygodniach: 76,7% vs 60,5%, po 8 tygodniach: 92,3% vs 75,3%, a po 12 tygodniach: 98,1% vs 83,1%.
Nie stwierdzono réznic istotnych statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami (p>0,05).

e Po 2 tygodniach leczenia catkowite wygojenie nie wystgpito u zadnego pacjenta w Zzadnej z badanych
grup. Po czterech tygodniach wygojenie osiggnieto u 6,25% pacjentdbw w grupie stosujgcej
dwuwarstwowy system bandazy uciskowych oraz u 6,7% pacjentéw w grupie stosujgcej pornczochy
uciskowe. Po o8miu tygodniach odsetki te wynosity odpowiednio 25% i 13,3%, a po dwunastu tygodniach
—62,5% i 53,3%.

e W obu analizowanych grupach terapeutycznych zaobserwowano istotne statystycznie obnizenie srednich
wynikow CEAP po 12 tygodniach terapii (p<0,001). Nie odnotowano istotnych réznic statystycznie
pomiedzy analizowanymi grupami (p>0,05).

Podsumowujgc, obie metody kompresjoterapii prowadzity do istotnego statystycznie zmniejszenia powierzchni
owrzodzen wzgledem wartosci poczatkowych, jednakze réznice pomiedzy grupami nie byty istotne statystycznie.
Wiekszg dynamike gojenia sie rany obserwowano w grupie stosujgcej dwuwarstwowy system bandazy
uciskowych. Terapia uciskowa, niezaleznie od stosowanej metody, jest skuteczng formg leczenia
zachowawczego owrzodzen zylnych konczyn dolnych.

W badaniu Szewczyk 2020 nie analizowano punktow koncowych z zakresu bezpieczenstwa.

Szczegotowe wyniki analizy skutecznosci przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 30. Wyniki analizy skutecznosci z badania Szewczyk 2010 wiaczonego do analizy przez analitykéw Agencji

Okres obserwacji Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych; N=16 Ponczochy uciskowe; N=15

Srednia dynamika gojenia sie rany (cm?/tydzien)

2 tygodnie 1,18 (tpar = 5,903 p < 0,001) 0,84 (toer = 4,227, p < 0,001)
4 tygodnie 1,01 (tpar = 5,18, p < 0,001) 0,71 ( toar = 4,77, p < 0,01)
8 tygodni 0,64 ( too = 4,867, p < 0,001) 0,52 (toar = 5,02, p < 0,001)
12 tygodni 0,55 (ter = 5,11, p < 0,001) 0,44 (t,o = 4,867, p < 0,001)

Zmniejszenie powierzchni owrzodzenia (%)

2 tygodnie 44.6 35,9
4 tygodnie 76,7 60,5
8 tygodni 92,3 75,3
12 tygodni 98,1 83,1

Catkowite wygojenie owrzodzenia, n (%)

2 tygodnie 0 0

4 tygodnie 1(6,25) 1(6,7)
8 tygodni 4 (25) 2 (13,3)
12 tygodni 10 (62,5) 8 (53,3)

Srednia zmiana wartosci punktowej w kwestionariuszu CEAP

Wartos¢ przed leczeniem 11,25 11,7

Wartos¢ po 12

tygodniach leczenia 7,75 (toar = 10,63, p<0,001) 8,2 (toar = 11,16, p<0,001)

CEAP (C - objawy, ang. clinical; E- etiologiczna, ang etiological; A - anatomiczna, ang. anatomical, P — patofizjologiczna, ang. patho
physiological); Tpar (statystyka testu t-studenta wykorzystana do poréwnania: zmniejszenia powierzchni owrzodzenia i zmiany wartosci wedtug
kwestionariusza CEAP przed leczeniem i po okreslonym czasie leczenia u tych samych pacjentow)

4.2.2.2. Informacje na temat bezpieczenstwa skierowane
do oséb wykonujacych zawody medyczne

Informacja na podstawie instrukcji uzywania (z ang. Information for use) dla wyrobéw medycznych PutterPro 2
i PutterPro 2 Lite:

e Szczegoblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku wystgpienia: wyraznego zaburzenia czucia
w konczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej polineuropatii obwodowej), wyraznie
sgczgce zapalenie skéry, uczulenia na ktérykolwiek materiat, z ktérego wykonane sg bandaze, pierwotne
przewlekie zapalenie wielostawowe.

e Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac¢ badanie USG Dopplera w celu ustalenia
wskaznika ABI przed rozpoczeciem leczenia.

e Jezeliw wyniku niemalze petnego rozciggania bandazy powstaje nieelastyczny zestaw, wysokie cisnienie
na kostce powinno by¢ scisle monitorowane przez lekarza.

¢ Wyrobu nie wolno stosowa¢ u niemowlgt ponizej 6. miesigca zycia.

e W przypadku stosowania dwuczesciowego zestawu uciskowego u dzieci (powyzej 6. miesigca zycia)
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk.

e Jezeli podczas leczenia wystgpi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u stop,
nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do personelu medycznego i zdjg¢ dwuczesciowy zestaw uciskowy.
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e W przypadku pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich znajdujgcych sie na terenie Unii Europejskiej
lub w krajach stosujgcych réwnowazne przepisy (zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745/UE dotyczgcym
wyrobow medycznych), kazdy powazny incydent zwigzany z uzytkowaniem niniejszego wyrobu nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi, a takze odpowiednim
organom krajowym.

e W celu ograniczenia ryzyka zakazenia oraz zanieczyszczenia $rodowiska, wszystkie elementy
jednorazowego uzytku wchodzgce w skfad wyrobu medycznego powinny by¢ utylizowane zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, regulacjami oraz normami w zakresie zapobiegania zakazeniom.
Wyréb medyczny nalezy utylizowa¢ razem z odpadami szpitalnymi.

EMA, FDA, URPL

W ramach wyszukiwania informacji dot. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych: PutterPro 2 i PitterPro 2 Lite
wdniu 19.05.2025 r. przejrzano strony internetowe instytucji URPL, EMA oraz FDA. Stowa kluczowe
zastosowane w wyszukiwanych bazach to: PutterPro 2 i PitterPro 2 Lite, Hartmann, bandage. Dodatkowo
przeszukano europejskg baze danych o wyrobach medycznych — EUDAMED.

W wyniku przeszukiwania nie odnaleziono zadnych dodatkowych komunikatéw dotyczgcych bezpieczehstwa.

4.3. Komentarz Agencji

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa terapii przewlektych owrzodzen
z zastosowaniem wnioskowanej technologii (PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite) w poréwnaniu z wybranym
komparatorem CoFlex TLC (Zinc/Calamine, Standard/Lite). Z uwagi na brak dostepnych dowoddéw naukowych
dla ocenianej interwenciji (etap 1), rozszerzono pytanie kliniczne i wykonano przeglad parasolowy, obejmujacy
przeglady systematyczne oceniajgce kompresjoterapie w poréwnaniu z jej brakiem (etap Il).

Zdaniem analitykdbw Agencji etap Il przegladu systematycznego w analizie wnioskodawcy powinien byé
poprzedzony identyfikacja dowodéw naukowych dla dwuwarstwowego systemu bandazy w poréwnaniu
z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, tj. wyrobami okragtodzianymi stosowanymi w populacji pacjentow
z przewleklymi owrzodzeniami. Dopiero w przypadku braku dostepnych dowoddw naukowych dotyczacych
poréwnania ocenianego wyrobu z kazdag z wyzej wskazanych technologii, zasadne bytoby przeprowadzenie etapu
Il przegladu systematycznego. W zwigzku z powyzszym analitycy Agencji przeprowadzili przeszukiwanie pod
katem identyfikacji dowodéw naukowych dla powyzszego zapytania. W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano
jedno randomizowane badanie kliniczne Szewczyk 2010 oceniajgce skuteczno$¢ zastosowania
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych w poréwnaniu z kompresjoterapia z uzyciem ponczoch
uciskowych w populacji pacjentéw z owrzodzeniami podudzi o etiologii zylnej.

Wyniki randomizowanego badania Szewczyk 2010, oceniajgcego efektywnosé kliniczng zastosowania
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych w poréwnaniu z ponczochami uciskowymi wykazaty, Ze obie
metody kompresjoterapii prowadzity do istotnego statystycznie zmniejszenia powierzchni owrzodzen wzgledem
wartosci poczatkowych, jednakze réznice pomiedzy grupami nie byly istotne statystycznie. Wiekszg dynamike
gojenia sie rany obserwowano w grupie stosujgcej dwuwarstwowy system bandazy uciskowych. Terapia
uciskowa, niezaleznie od stosowanej metody, stanowi skuteczng formg leczenia zachowawczego owrzodzenh
zylnych konczyn dolnych.

Analiza kliniczna wnioskodawcy w ramach etapu |l zostata oparta na 5 przegladach systematycznych
opublikowanych po 2019 r. (Shi 2021, Patton 2024, Patton 2023, Alsharif 2024, Chen 2024). Zidentyfikowane
przeglady systematyczne oceniaty skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania kompresjoterapii w poréwnaniu
z brakiem kompresjoterapii w leczeniu owrzodzeh przewlektych.

Zgodnie z danymi raportowanymi w ramach przegladéw systematycznych wigczonych do analizy klinicznej
wnioskodawcy kompresjoterapia skraca czas do wygojenia owrzodzenia zylnego konczyn dolnych (Shi 2021),
zwiekszajgc prawdopodobienstwo catkowitego wyleczenia rany w poréwnaniu do braku kompresjoterapii (Shi
2021, Patton 2023). Zastosowanie kompresjoterapii w poréwnaniu do jej braku pozwala na redukcje bdlu
odczuwanego przez pacjenta (Shi 2021) oraz skutkuje poprawag w zakresie jako$ci zycia mierzonej przy uzyciu
kwestionariusza CCVUQ (Shi 2021) lub kwestionariusza CIVIQ-20 (Patton 2024 — w przeglgdzie wyniki jednego
badania klinicznego).

W ramach analizy uzupetniajgcej wnioskodawca przedstawit wyniki jednego prospektywnego badania klinicznego
Mikosinski 2022, w ramach ktérego leczenie ran prowadzono z wykorzystaniem opatrunku pierwotnego,
stosowanego w potgczeniu z kompresjoterapig przy uzyciu systemu PutterPro 2.
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Gléwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak dowodéw naukowych oceniajgcych skutecznosc
i bezpieczenstwo ocenianego wyrobu medycznego we wnioskowanej populacji. Jedynym mozliwym
rozwigzaniem na przedstawienie jakichkolwiek dowodéw naukowych oceniajgcych efektywnosé wnioskowanej
technologii byta préba jej oceny w szerszym ujeciu. Majgc na uwadze potrzebe petniejszej oceny skutecznosci
interwencji, Agencja uznala za zasadne uzupetnienie analizy podstawowej w ramach analizy klinicznej
o dodatkowe dane poréwnawcze dotyczgce efektywnosci dwuwarstwowych systemoéw bandazy w poréwnaniu
z wyrobami okragtodzianymi. Z tego wzgledu, niezaleznie od stanowiska wnioskodawcy, analitycy Agencji
przeprowadzili przeglad dostepnych dowodéw naukowych w tym zakresie. Na podstawie wspomnianego
przegladu wykazano, ze terapia uciskowa, niezaleznie od stosowanej metody, jest skuteczng formg leczenia
zachowawczego owrzodzen zylnych konczyn dolnych. Ponadto w ramach analizy klinicznej wnioskodawcy, na
podstawie przegladu parasolowego udowodniono wiekszg efektywnos$¢ kliniczng kompresjoterapii prowadzonej
z wykorzystaniem réznych wyrobéw medycznych, w tym przede wszystkim bandazy uciskowych oraz wyrobéw
o splotach okragtodzianych, w poréwnaniu z brakiem terapii uciskowe;.

Wyniki odnoszgce sie do bezpieczehstwa sg ograniczone, w przegladzie Shi 2021 na podstawie metaanaliz
trzech badan wskazano, ze nie ma pewno$ci, czy istnieje jakakolwiek réznica w ryzyku wystgpienia zdarzen
niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem kompresjoterapii lub jej brakiem. W pozostatych przeglgdach nie
analizowano punktéw koncowych odnoszacych sie do bezpieczenstwa. W badaniu Mikosinski 2022 z analizy
uzupetniajacej wnioskodawcy

W wyniku przeszukania stron URPL, EMA, FDA oraz
EUDAMED nie odnaleziono zadnych dodatkowych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa.
Wyniki analizy klinicznej w czesci opartej na danych pochodzacych z przeglagdow systematycznych majg
ograniczong wiarygodnos$c¢ z uwagi na to, ze opierajg sie nie tylko na wynikach metaanaliz wynikow pochodzacych
z RCT, ale takze na wynikach pochodzacych z pojedynczych badan wigczanych do przegladéw systematycznych
oraz wynikach analiz jakosciowych, w tym opartych na opisach badan obserwacyjnych o niskiej wiarygodnosci.
Ponadto do przeglagdéw wigczano badania o zréznicowanej liczebno$ci populacji, zréznicowanym okresie
obserwacji oraz ograniczonym raportowaniem informacji o terapii (np. pod wzgledem sity ucisku). Jednakze
wiekszos¢ wynikdw pochodzi z przegladu systematycznego Shi 2021, ktdry charakteryzuje sie najwyzszg jakoscig
i oparty jest na wynikach metaanaliz RCT z najwiekszg liczbg pacjentéw leczonych w ramach badan pierwotnych.
Analitycy Agencji zwracajg uwage, ze przeglad Shi 2021 nie obejmowat ani jednego badania, ktére oceniatoby
systemy bandazy do kompresjoterapii np. takie jak dwuwarstwowe systemy do terapii uciskowe;.

W uwzglednionych w analizie klinicznej dowodach naukowych populacje docelowg stanowili pacjenci z zylnymi
owrzodzeniami konczyn dolnych, podczas gdy wnioskowang populacje stanowi szersza grupa pacjentow
z owrzodzeniami przewleklymi. Zgodnie z opinig wnioskodawcy w praktyce klinicznej wnioskowane wyroby
stosowane bedg niemal wytgcznie u pacjentéw z ranami o etiologii zylnej, co wynika zaréwno z instrukcji
uzytkowania produktow, ktéra precyzuje kryteria kwalifikacji do terapii, jak i wytycznych praktyki klinicznej,
w ktérych wskazuje sie na szczegdlne znaczenie kompresjoterapii w przypadku ran o zylnym podtozu. Opinie
ekspertéw potwierdzajg to stanowisko, podkreslajgc, ze gtéwna grupg docelowg dla wnioskowanego wyrobu
medycznego stanowig pacjenci z przewleklymi owrzodzeniami zylnymi kofczyn dolnych.

Na podstawie analizy klinicznej wnioskodawcy z etapu Il jedyny wniosek jaki mozna wyciggng¢ w oparciu
o przeglady systematyczne poréwnujgce kompresjoterapie z jej brakiem, jest taki, ze kompresjoterapia jest lepsza
niz jej brak w zakresie gojenia sie owrzodzen. Aktualnie dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na
wyciggniecie wnioskéw dotyczgcych wyzszosci jednej interwencji nad druga.
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5.0cena analizy ekonomicznej

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykdw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne z wersjg papierowg analizy ekonomicznej i modelem elektronicznym
whioskodawcy.

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

5.1.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy

Cel analizy

Celem analizy zadeklarowanym przez wnioskodawce byta ,ocena opfacalno$ci dwuwarstwowego systemu
bandazy uciskowych PiitterPro 2 i PiitterPro 2 Lite u pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi w ramach wykazu
otwartego”.

Technika analityczna
AE przeprowadzono z wykorzystaniem techniki analizy konsekwencji kosztéw (CCA).
Poréwnywane interwencje

W analizie poréwnano ww. interwencje z komparatorem — wyrobami medycznymi CoFlex TLC (Zinc i Calamine)
z grupy limitowej 261.9 Opatrunki do ran z wysiekiem — z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz
kohezyjng opaskg kompresyjna.

Perspektywa, horyzont czasowy

W analizie uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) oraz tgczng perspektywe ptatnika publicznego
i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za wyroby medyczne.

Horyzont czasowy

Przyjeto 10-tygodniowy horyzont czasowy.

Analiza ekonomiczna zostata poprzedzona analizg kliniczng z elementami analizy problemu decyzyjnego,
w ramach ktérej zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatora.

W AE wskazano przy tym, Zze brak jest szczegétowych
danych pozwalajgcych na wiarygodne modelowanie efektéw zdrowotnych w czasie (z uwagi na brak dostepnych
danych klinicznych). Z tego wzgledu odstgpiono od szczegdtowego modelowania kosztow i efektéw zdrowotnych.

Model analizy

W celu oszacowania kosztow oraz efektow zdrowotnych stosowania analizowanych technologii w przyjetym
horyzoncie czasowym wnioskodawca opracowat model wykonany w programie Microsoft Excel. W analizie
uwzgledniono koszty wyrobéw medycznych oraz wyznaczono efekt zdrowotny w postaci lat zycia skorygowanych
o0 jakos¢ (QALY).

5.1.2. Dane wejsciowe do modelu

Parametry wejsciowe do modelu zostaty szczegdtowo scharakteryzowane w rozdziale 2 i 3 analizy ekonomicznej
wnioskodawcy. Ponizej zaprezentowano wybrane dane wejsciowe do modelu wykorzystane w analizie
podstawowej oraz analizie wrazliwosci.

Charakterystyka populacji
Populacje docelowg stanowig pacjenci z owrzodzeniami przewlektymi.
Skutecznos¢ kliniczna

W analizie klinicznej nie zidentyfikowano Zzadnych dowoddéw naukowych pozwalajgcych na wnioskowanie
o przewadze wnioskowanej technologii had komparatorem (i odwrotnie) lub o braku réznic pomiedzy nimi
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w zakresie skutecznosci.

Uwzglednione koszty
W AE uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow:

e w analizie podstawowej: wytgcznie koszty opatrunkéw PutterPro 2 i PitterPro 2 Lite (na podstawie
informacji otrzymanych od zamawiajgcego) oraz komparatoréw na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 roku (ujete w analizie ceny CoFlex TLC
Zinc / Calamine nie ulegty zmianie w zwigzku z ogtoszeniem obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19
marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 r.),

e w analizie wrazliwosci: ww. koszty wyrobéw medycznych oraz koszty ich zatozenia w oparciu o aktualne
taryfikatory NFZ.

Nie uwzgledniono innych kosztéw ponoszonych u pacjentéw z populacji docelowej analizy, np. kosztéw
dodatkowych swiadczen udzielanych pacjentom w procesie leczenia, w tym kosztéw posrednich zwigzanych
z dodatkowymi obcigzeniami spotecznymi czy psychicznymi. W AE wskazano, ze nalezg one do kategorii kosztow
nierdznicujgcych (wspdlnych) — rodzaj stosowanych opatrunkéw nie wplywa na wysokos¢ zadnego z wyzej
wymienionych kosztéw. Wskazano takze, ze uwzglednienie dodatkowych kosztow w obliczeniach nie wniostoby
dodatkowych informacji do analizy opfacalnosci, mogtoby natomiast ograniczy¢ wiarygodnos$¢ wynikow przez
wprowadzenie dodatkowego zrédta niepewnosci.

Uzytecznosci stanéw zdrowia

W analizie wykorzystano wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia z publikacji zidentyfikowanych w przegladzie
systematycznym przeprowadzonym w ramach raportu HTA dla wyrobu medycznego Granulox w 2021 roku.
Zuwagi na wskazang w AE jego aktualnos¢ wykonawca analizy nie zdecydowat sie na dodatkowe
przeszukiwanie literatury w tym zakresie. Sposréd 4 publikacji uwzglednionych w ww. przeglgdzie w analizie
podstawowej uwzgledniono uzytecznosci standw zdrowia z publikacji Iglesias 2005, w ktérej oceniano jakos¢
zycia pacjentow z przewleklymi owrzodzeniami zylnymi ndg oraz wptyw réznych strategii leczenia na jakos$¢ zycia.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto uzytecznos¢ stanu zdrowia z publikacji Cheng 2019.
Dyskontowanie

Z uwagi na przyjety w analizie horyzont czasowy (w zadnym scenariuszu nie przekracza 1 roku, maksymalnie
wynosi 26 tygodni) zdecydowano sie nie uwzglednia¢ dyskontowania kosztow i efektdw zdrowotnych. W ramach
jednokierunkowej analizy wrazliwosci uwzgledniono scenariusz, w ktérym zastosowano dyskontowanie kosztéw,
aby oceni¢ potencjalny wptyw tego zatozenia na wyniki analizy (stopa dyskontowa dla efektéw zdrowotnych —
3,5%; dla kosztéw — 5,0%).

5.2. Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

5.2.1. Wyniki analizy podstawowej

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy podstawowej dotyczgcej ocena optacalnosci dwuwarstwowego
systemu bandazy uciskowych PutterPro 2 i PitterPro 2 Lite u pacjentéw z owrzodzeniami przewlektymi.

Tabela 31. Wyniki analizy podstawowej CCA — perspektywa NFZ i perspektywa wspoélna

PiitterPro 2 /

PiitterPro 2 Lite CoFlex TLC Réznica

Parametr

Perspektywa NFZ

Koszt leczenia [zi]

Efekt [QALY]
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PiitterPro 2 /

PiitterPro 2 Lite CoFlex TLC Roéznica

Parametr

CUR [2/QALY] -

Perspektywa NFZ + pacjent

Koszt leczenia [zf]

Efekt [QALY]

CUR [zl/QALY] -

[Zrédio: analiza ekonomiczna Whnioskodawcy]

Zgodnie z przeprowadzong przez wnioskodawce analizg konsekwencji kosztéw w przyjetym horyzoncie
czasowym (10 tygodni) terapia z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych PutterPro 2 /
PatterPro 2 od terapii z zastosowaniem opatrunkow CoFlex TLC zaréwno w analizie
przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego , jak
i z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw

5.2.2. Wyniki analizy progowej

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca wykonat analize progowg przedstawiajgc oszacowanie ceny
zbytu netto technologii wnioskowanej przy ktérej réznica miedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero. Wartos¢ urzedowej ceny zbytu dla opakowania
dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite, przy ktérej koszt jego stosowania
nie jest wyzszy od kosztu stosowania CoFlex TLC wynosi z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy
ptatnika publicznego i pacjentéw

W zwigzku z nieprzedstawieniem przez wnioskodawce randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite nad technologig
dotychczas refundowang w danym wskazaniu, w opinii analitykéw Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust.
3 ustawy o refundac;ji.

5.2.3. Wyniki analiz wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci wnioskodawca przedstawit jednokierunkowg analize, w ktérej oceniono stabilnos¢
wynikow uzyskanych w analizie podstawowej w nastepujgcych scenariuszach.

Tabela 32. Scenariusze analizy wrazliwosci

Scenariusze Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
. 6 tygodni
Horyzont czasowy 10 tygodni 26 tvaodni
ygodni
Brak dyskontowania kosztéw (0%) i Dyskontowanie kosztow (5%) oraz

Dyskontowanie kosztow i efekiow zdrowotnyeh | eeytyy zdrowotnych (0%) efekiow zdrowotnych (3,5%)

0,75 (warto$¢ uzytecznosci po
wygojeniu rany w badaniu Iglesias

0,62 (wartos$¢ uzytecznosci na poczatku 2005)

badania Iglesias 2005)

Uzyteczno$c¢ stanu zdrowia populacji docelowej
0,73 (wartos¢ uzytecznosci dla ran
niewyleczonych w badaniu Cheng

2019)
78,26 zt
Sredni koszt komparatora — analiza z perspektywy 8165 21 6222 71
NFZ ) ,
81,65 zt
112,18 zt
Sredni koszt komparatora — analiza z perspektywy
NFZ i pacjenta 116,64 zt 91,03 zt
116,64 zt
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Scenariusze Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
_— . . - Dotaczenie do grupy 261.9 (razem z
Grupa limitowa dla opatrunkéw PutterPro 2 Nowa grupa limitowa CoFlex TLC)
PiitterPro 2 o 100%
Udziat w sprzedazy tterPro 50% 0%
poszczegdlnych opakowan 0%
PitterPro 2 PutterPro 2 Lite 50% >
100%
. 16,26 zt
PutterPro 2 0zt
Koszt zatozenia opatrunkow 16,26 zt
(koszt NFZ) 0z
CoFlex TLC 0zt
16,26 zt
,cm?za cm?’
Zastepowalnos¢ opatrunkéw PltterPro 2

[Zrédio: analiza ekonomiczna Whioskodawcy]

Analiza wskazuje na stabilno$¢ wynikéw uzyskanych w analizie podstawowe;.

Z perspektywy NFZ najwiekszy wplyw na wyniki analizy ma:

Z perspektywy wspdlnej (NFZ+ pacjent) najwiekszy wptyw na wyniki analizy ma:

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci (perspektywa ptatnika publicznego oraz taczna) przedstawiono
w tabelach ponizej.
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Tabela 33. Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci — perspektywa ptatnika publicznego

WS.423.2.2025

PutterPro 2 i PiitterPro 2 Lite

CoFlex TLC

Cena

Scenariusz

Koszty
catkowite

[z]

QALY

CUR [z1]

Koszty
catkowite

[2]

QALY

CUR []

progowa

[2]

Analiza podstawowa

Horyzont czasowy — 6
tygodni

Horyzont czasowy — 26
tygodni

Dyskontowanie kosztow
(5%) oraz efektow
zdrowotnych (3,5%)

Wartos$¢ uzytecznosci po
wygojeniu rany w badaniu
Iglesias 2005 (0,75)

Wartos$¢ uzytecznosci dla
ran niewyleczonych w
badaniu Cheng 2019
(0,73)

Sredni koszt komparatora
— 78,26 zt

Sredni koszt komparatora
- 62,22 zt

Sredni koszt komparatora
- 81,65zt

Dotgczenie technologii
wnioskowanej do grupy
limitowej 261.9 (razem z
CoFlex TLC)

Udziat w sprzedazy
opakowan — PutterPro 2 i
PutterPro 2 Lite (100% i
0%)

Udziat w sprzedazy
opakowan — PutterPro 2 i
PutterPro 2 Lite (0% i
100%)

Uwzglednienie kosztu
zatozenia (16,26 PLN)
jedynie dla opatrunkéw
PutterPro 2 i PltterPro 2
Lite

Uwzglednienie kosztu
zatozenia (16,26 PLN) dla
wszystkich opatrunkow
(PutterPro 2 i PutterPro 2
Lite oraz CoFlex TLC)

Zastepowalnos¢
opatrunkow PutterPro 2 —
,cm?za cm?’

Zastepowalnosé
opatrunkéw PitterPro 2 —
1 opatrunek PutterPro 2 /
PatterPro 2 Lite za 2
opatrunki CoFlex TLC

[Zrédto: analiza ekonomiczna Whioskodawcy]
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Tabela 34. Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci — perspektywa fgczna (ptatnika publicznego + pacjenta)

PutterPro 2 i PiitterPro 2 Lite

CoFlex TLC

Cena

Scenariusz

Koszty
catkowite

[2]

QALY

CUR [z1]

Koszty
catkowite

[2]

QALY

CUR []

progowa

[2]

Analiza podstawowa

Horyzont czasowy — 6
tygodni

Horyzont czasowy — 26
tygodni

Dyskontowanie kosztow
(5%) oraz efektow
zdrowotnych (3,5%)

Wartos¢ uzytecznosci po
wygojeniu rany w badaniu
Iglesias 2005 (0,75)

Wartos¢ uzytecznosci dla
ran niewyleczonych w
badaniu Cheng 2019
(0,73)

Sredni koszt komparatora
— 78,26 zt

Sredni koszt komparatora
- 62,22 zt

Sredni koszt komparatora
- 81,65zt

Dotgczenie technologii
wnioskowanej do grupy
limitowej 261.9 (razem z
CoFlex TLC)

Udziat w sprzedazy
opakowan — PutterPro 2 i
PatterPro 2 Lite (100% i
0%)

Udziat w sprzedazy
opakowan — PutterPro 2 i
PutterPro 2 Lite (0% i
100%)

Uwzglednienie kosztu
zatozenia (16,26 PLN)
jedynie dla opatrunkéw
PatterPro 2 i PatterPro 2
Lite

Uwzglednienie kosztu
zatozenia (16,26 PLN) dla
wszystkich opatrunkéw
(PutterPro 2 i PitterPro 2
Lite oraz CoFlex TLC)

Zastepowalnos¢
opatrunkow PutterPro 2 —
,cm?za cm?’

Zastepowalnos¢
opatrunkow PutterPro 2 —
1 opatrunek PutterPro 2 /
PutterPro 2 Lite za 2
opatrunki CoFlex TLC

[Zrédto: analiza ekonomiczna Whioskodawcy]
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5.3. Ocena metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

Tabela 35. Ocena metodyki analizy ekonomicznej

Wynik oceny

Parametr (TAK/NIE/?/nd)

Komentarz oceniajacego

Czy cel analizy zostat jasno sformutowany

(uwzgledniajac elementy schematu PICO)? TAK -
Czy populacja zostata okreslona zgodnie
. TAK -
z wnioskiem?
Czy interwencja zostata okreslona zgodnie
R TAK -
z wnioskiem?
Czy wnioskowang technologie poréwnano TAK Tak, z zastrzezeniami uwzglednionymi w przedmiotowym
z wlasciwym komparatorem? raporcie w rozdziale 3.6
Przyjeto analize konsekwenc;ji kosztéw (CCA) ze wzgledu
na brak dowoddéw pozwalajgcych na  ocene
wyzszosci/rownorzednosci  terapeutycznej pomiedzy
technologig wnioskowang a komparatorem.
Czy jako technike analityczna wybrano analize Na podstawie weryfikacji AKL nie odnaleziono dowodoéw
5 5 aF NIE k h i i h 2 iki
kosztéw uzytecznosci? naukowych potwierdzajgcych, ze wyniki zdrowotne

zastosowania wnioskowane;j interwenciji oraz
komparatora (wyroby medyczne CoFlex TLC) sa
terapeutycznie réwnorzedne. Tym samym w opinii
analitykbw  AOTMIT  zastosowanie ~w  analizie
ekonomicznej techniki analizy konsekwencji kosztéw jest
zgodne z wytycznymi Agencji.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT przyjeto perspektywe
TAK ptatnika publicznego oraz tgczna perspektywa ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Czy przyjeta perspektywa jest wtasciwa dla
rozpatrywanego problemu decyzyjnego?

Przeprowadzono przeglad systematyczny zgodnie z
wytycznymi  AOTMIiT. Nie odnaleziono badan
bezposrednio poréwnujgcych technologie wnioskowang z

Czy skutecznos¢ technologii wnioskowanej w komparatorem. Nie odnaleziono réwniez badan
poréwnaniu z wybranym komparatorem zostata ? pozwalajgcych na  przeprowadzenie = poréwnania
wykazana w oparciu o przeglad systematyczny? posredniego technologii w analizowanej populacji
chorych. W analizie klinicznej przedstawiono dowody na
skutecznos¢ i bezpieczenstwo kompresjoterapii w

poréwnaniu do jej braku.

W analizie podstawowej przyjeto 10-tygodniowy horyzont

. - o
Czy przyjeto wiasciwy horyzont czasowy? TAK czasowy.

Czy koszty i efekty zdrowotne oszacowano w tym
samym horyzoncie czasowym, zgodnym z TAK -
deklarowanym horyzontem czasowym analizy?

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT dyskontowanie nie miato
w tym przypadku zastosowania, poniewaz horyzont
Czy dokonano dyskontowania kosztow i efektow NIE czasowy przyjety w analizie nie przekraczat roku.
zdrowotnych? Dyskontowania kosztéw i efektéw zdrowotnych dokonano
w analizie wrazliwosci odpowiednio na poziomie 5% oraz
3,5%.
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Parametr (1YvAy|21Ir!l(l E;:;I:)é) Komentarz oceniajgcego

W analizie przyjeto zatozenia dotyczgce uzytecznosci
stanéw zdrowia pochodzgce z przegladu
systematycznego przeprowadzonego w ramach analizy
weryfikacyjnej dla wyrobu medycznego Granulox (data

Czy przeglad systematyczny uzytecznosci stanéw o przeprowadzonego wyszukiwania 2 lipca 2021 r.),

zdrowia zostat przeprowadzony prawidiowo? ’ Analitycy Agencji przeprowadzili aktualizacje przegladu.
Nie odnaleziono danych naukowych, ktére w opinii
Analitykéw bylyby bardziej zasadne do uwzglednienia w
przyjetym w analizie ekonomicznej modelu przebiegu
choroby.

Czy uzasadniono wybor zestawu uzytecznosci TAK _

stanéw zdrowia?

Czy przeprowadzono analizy wrazliwosci? TAK Przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci.

»?" w tabeli oznacza, ze nie jest mozliwe jednoznaczne rozstrzygniecie (argumenty za ,TAK” i ,NIE” rbwnowazg sie albo brak danych
umozliwiajgcych weryfikacje

5.3.1. Ocena zatozen i struktury modelu wnioskodawcy

Ograniczenia zidentyfikowane przez wnioskodawce (AE wnioskodawcy, rozdz. 8)

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

o W analizie nie przeprowadzono dfugoterminowego modelowania kosztéw | efektow
zdrowotnych.

W obliczeniach nie uwzgledniono mozliwosci przerywania lub
zmiany terapii na inng, nie uwzgledniono réwniez $miertelnosci.”

Komentarz analitykéw Agencji:

Ze wzgledu na brak mozliwosci oceny wzglednej skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych technologii
w przedmiotowym wskazaniu (powyzsze potwierdzono wynikami analizy weryfikacyjnej analizy klinicznej) za
podstawowa technike analityczng nalezy uznaé (zgodnie z wytycznymi AOTMIT) analize kosztéw
konsekwencji. Zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ 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, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. poz. 2345), ustawodawca
dopuszcza w sytuacji braku mozliwosci oszacowan o ktérych mowa w § 5., ust. 2 pkt 2 i 3 oraz ,w przypadku
wykazania terapeutycznej réwnorzednosci efektéw zdrowotnych miedzy technologig wnioskowang a technologig
opcjonalng” przedstawienie oszacowania rdznicy miedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, tj. analize minimalizacji kosztéw, jednoczesnie nie definiuje
wymogow dotyczgcych sytuacji, w ktorej wykazanie rownorzednosci terapeutycznej nie jest mozliwe.
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Ograniczenia zidentyfikowane przez analitykéw:

e W analizie wnioskodawcy zwrécono uwage na przyjety sposdb oszacowania wskaznika CUR
(ang. cost-utility ratio). Wskaznik ten okresla stosunek kosztow do efektéw zdrowotnych
uzyskanych w wyniku zastosowania danej technologii.

5.3.2. Ocena danych wejsciowych do modelu

Ograniczenia zidentyfikowane przez wnioskodawce (AE wnioskodawcy, rozdz. 8)

e ,Dane kosztowe uwzglednione w obliczeniach okre$lono w oparciu o aktualne obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2025 roku oraz
taryfikatory NFZ. Zmiany w odpowiednich dokumentach wplyng na zmiany wynikéw
przeprowadzonych obliczen.”

Komentarz analitykéw Agenciji:

e Dane kosztowe uwzglednione w analizie wnioskodawcy nie ulegty zmianie w zwigzku
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych) (Dz. Urz. MZ z 2025 r. poz. 23 z p6zn. zm.).

Ograniczenia zidentyfikowane przez analitykow:

e W analizie przyjeto zatozenia dotyczgce uzytecznosci stanéw zdrowia pochodzace z przegladu
systematycznego przeprowadzonego w ramach analizy weryfikacyjnej dla wyrobu medycznego
Granulox (data przeprowadzonego wyszukiwania 2 lipca 2021 r.). Analitycy Agencji
przeprowadzili aktualizacje przegladu. Nie odnaleziono publikacji dotyczgcych uzytecznosci
stanéw zdrowia, kidére w zakresie ocenianej populacji mogtyby stanowi¢ bardziej adekwatne
zrodto o jakosci zycia pacjentow z przewlektymi owrzodzeniami.
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5.3.3. Ocena spdjnosci wewnetrznej i zewnetrznej

Walidacja wewnetrzna

Whnioskodawca przeprowadzit walidacje wewnetrzng modelu poprzez wprowadzenie skrajnych wartosci
parametrow oraz testowanie powtarzalnosci wynikow przy uzyciu réwnowaznych wartosci parametréw
wejsciowych.

Walidacja konwergencji

W ramach analizy nie zostata przeprowadzona walidacja konwergencji wynikéw z uwagi na brak dostepnych,
poréwnywalnych analiz ekonomicznych.

Walidacja zewnetrzna

Whnioskodawca odstgpit od przeprowadzenia walidacji zewnetrznej w zakresie efektéw zdrowotnych — z uwagi na
typ analizy
oraz krotki horyzont czasowy.

Do analizy nie dotgczono raportu z przeprowadzonej walidacji. W zwigzku z brakiem raportu z walidacji, analitycy
Agencji nie mogg zweryfikowac¢ przedstawionych przez wnioskodawce informacii.

W toku weryfikacji poprawnosci obliczeniowej zalgczonego modelu analitycy Agenciji nie zidentyfikowali btedow
w formutach uzytych w modelu.

5.3.4. Obliczenia wtasne Agencji

Ze wzgledu na zidentyfikowane w analizie wnioskodawcy watpliwo$ci dotyczgce oszacowania wskaznika CUR

Tabela 36. Wyniki analizy podstawowej CCA — perspektywa NFZ i perspektywa wspolna obejmujace oszacowanie
wnioskodawcy oraz oszacowanie wlasne Agencji w zakresie uzyskiwanych efektéow zdrowotnych i wskaznika CUR

Parametr AT I2-ilt:utterPro 2 CoFlex TLC Roéznica

Perspektywa NFZ

Koszt leczenia [zi]

Efekt [QALY] — oszacowanie wnioskodawcy

Efekt [QALY] — oszacowanie Agencji

CUR [z{/QALY] - oszacowanie wnioskodawcy -

CUR [zl/QALY] - oszacowanie Agencji -

Perspektywa NFZ + pacjent

Koszt leczenia [zl]

Efekt [QALY] — oszacowanie wnioskodawcy

Efekt [QALY] — oszacowanie Agencji

CUR [zl/QALY] - oszacowanie wnioskodawcy -

CUR [zl/QALY] - oszacowanie Agencji -

[Zrédio: analiza ekonomiczna Whioskodawcy oraz oszacowanie wiasne Agencji]
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5.4. Komentarz Agencji

Wyniki przeprowadzonej przez wnioskodawce analizy kosztéw-konsekwencji wskazujg

terapii z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite oraz terapii
z zastosowaniem opatrunkéw CoFlex TLC. Nalezy zaznaczyé, ze z uwagi na brak dowodéw na réznice
w skutecznosci leczenia technologig wnioskowang wzgledem komparatora, podstawe analizy stanowity wyniki
przegladu systematycznego wskazujacego na lepsze wyniki w zakresie gojenia sie owrzodzen u pacjentow
stosujgcych kompresjoterapie w poréwnaniu do jej braku.

W przedmiotowej sytuacji nalezy mie¢ na uwadze, ze wnioskowanie dotyczgce skutecznosci i bezpieczehstwa
obu technologii, zaréwno systemu bandazy uciskowych PiitterPro 2 i PiitterPro 2 Lite oraz opatrunkéw CoFlex
TLC oparte jest na przestankach ptyngcych z badan i analiz odnoszgcych sie nie bezposrednio do ocenianych
technologii a grupy wyrobéw stanowiacych interwencje wykorzystujgce sposob dzialania oparty na
wywieraniu mechanicznego ucisku na konczyny. Powyzsze stanowi istothe ograniczenie analizy oraz
prezentowanych wnioskow.

Przyjeta w analizie technika koszt-konsekwencji jest zgodna z wytycznymi Agencji, przy czym okreslone
w rozporzadzeniu ws. wymagan minimalnych przypadki nie okreslajg ,per se” sytuacji, w ktérej nie jest mozliwe
wykazanie terapeutycznej réwnorzednosci efektéw zdrowotnych miedzy technologig wnioskowang a technologig
opcjonalna.

Z uwagi na brak badan randomizowanych, dowodzgcych wyzszosci interwencji nad komparatorami, w opinii
analitykdw Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundac;ji.
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6.0cena analizy wptywu na budzet

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykow Agencji. O ile nie wskazano
inaczej w odpowiedniej czesci, przedstawione wyniki sg zgodne z wersjg elektroniczng analizy wptywu na budzet
i modelem wnioskodawcy.

6.1. Przedstawienie metodyki analizy wplywu na budzet
wnioskodawcy

6.1.1. Opis modelu wnioskodawcy

Cel analizy

Celem analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg wyrobéw medycznych PitterPro2 i PutterPro2 Lite (dwuwarstwowy system bandazy uciskowych) we
wskazaniu owrzodzenia przewlekte.

Perspektywa

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej ptatnika
i pacjentéw, przy uwzglednieniu wspoffinansowania kosztéw stosowanych terapii.

Horyzont czasowy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (lipiec 2025 — czerwiec 2027).
Populacja

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z owrzodzeniami przewlektymi w stanie klinicznym wymagajgcym
kompresjoterapii.

Whnioskowane warunki objecia finansowaniem

W analizie podstawowej zatozono, ze refundacja wnioskowanej technologii zwigzana bedzie z utworzeniem nowej
grupy limitowej. W ramach analizy wrazliwosci zatozono, ze wnioskowana technologia zostanie uwzgledniona
w ramach funkcjonujgcej obecnie grupy limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysigkiem - z pianki poliuretanowej
z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskg kompresyjng.

Scenariusze

W AWB wnioskodawcy analizowano 2 scenariusze: istniejgcy i nowy. W obu za komparator dla wnioskowanej
technologii uznano opatrunki CoFlex TLC. W scenariuszu istniejgcym wnioskowana technologia nie jest objeta
refundacja.

Scenariusz nowy uwzglednia objecie refundacjg technologii wnioskowanej i czesciowe wyparcie przez nig
opatrunkéw refundowanych obecnie w ramach grupy limitowej 261.9, tj. opatrunkéw CoFlex TLC. Udziat
procentowy wnioskowanej technologii w | i Il roku prognozy przedstawiono w rozdziale 6.2.

W obu scenariuszach analizowano wariant podstawowy, ponadto wykonano analize wrazliwosci dla zmiennych,
ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie
charakteryzuje sie najwiekszg niepewnoscia.

W obu scenariuszach zatozono odptatno$¢ pacjenta za uwzglednione w AWB opatrunki, co jest zgodne
z aktualnymi regulacjami refundacyjnymi (dla opatrunkéw CoFlex TLC przewidziano odptatnosé pacjenta
w wysokosci 0% we wskazaniu epidermolysis bullosa oraz we wskazaniu przewlekie owrzodzenia).
Prognoze sprzedazy przeprowadzono uwzgledniajgc wytgcznie sprzedaz opatrunkéw z poziomem
odptatnosci.
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6.1.2. Dane wejsciowe do modelu

W AWB uwzgledniono nastepujgce parametry:
e Populacje docelowg pacjentow,
o Koszty wnioskowanej technologii i komparatora,
e Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatora,
e Czestos¢ zmiany opatrunkow i koszt ich zmiany.
Populacja

Populacje docelowg dla wnioskowanej interwencji zdefiniowano jako pacjentdéw z owrzodzeniami przewlektymi,
z ograniczeniem do pacjentéw stosujgcych kompresjoterapie. W ramach AWB prognoze kosztow
przeprowadzono z wykorzystaniem danych NFZ dotyczacych liczby sprzedanych opatrunkéw stosowanych
w kompresjoterapii, refundowanych w grupie limitowej 261.9. Wykonane obliczenia pozwolity na posrednie
okreslenie wielkosci populacji docelowej (zaktadajgc srednie zuzycie wyrobéw medycznych w przeliczeniu na
pacjenta oraz przy uwzglednieniu zaktadanego czasu do zagojenia rany wynoszgcego ok. 10 tygodni), ktérg
zestawiono z danymi epidemiologicznymi.

Liczbe zrefundowanych opakowan opatrunkéw Coflex TLC u pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami w 2024 r.
przedstawionymi przez wnioskodawce zestawiono z danymi ze Zintegrowanego Modutu Analitycznego CeZ (stan
na dzien 28.05.2025 r.) pozyskanymi przez Agencje. Przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 37. Liczba zrefundowanych opakowan opatrunkéw CoFlex TLC u pacjentéow z przewleklymi owrzodzeniami
w 2024 r.: przedstawiona przez wnioskodawce oraz pozyskana przez Agencje z CeZ

Liczba opakowan
Opatrunek Pozyskana przez Agencje ze
Przekazane przez wnioskodawce Zintegrowanego Modutu Analitycznego
CeZ (stan na dzien 28.05.2025 r.)

CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm 16 928 17 048
CoFlex TLC Calamine Lite 7,62 cm x 550 4277 4316
cm

CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 1254 1250
cm

CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 379 379
cm

CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 12 901 12 992
CoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm 3835 3906
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 371 371
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 983 983

[Zrédfo: opracowanie na podstawie AWB wnioskodawcy oraz danych CeZ (stan na 28.05.2025r.)]

Niewielkie réznice pomiedzy danymi mogg wynikac¢ z korekty NFZ za dany okres rozliczeniowy i pozostajg bez
znacznego wptywu na wnioskowanie z analizy podstawowej wnioskodawcy.

Wielkos¢ populacji docelowej w 2024 r. oszacowang przez wnioskodawce (obliczong jako liczbe zrefundowanych
opakowan podzielonych przez zaktadany czas do zagojenia rany) zestawiono z danymi ze Zintegrowanego
Modutu Analitycznego CeZ (stan na dzien 28.05.2025 r.) pozyskanymi przez Agencje. Przedstawiono je
W ponizszej tabeli.

Tabela 38. Liczba pacjentéow, ktéorym zrefundowano opakowanie opatrunku CoFlex TLC z przewleklymi
owrzodzeniami w 2024 r.: przedstawiona przez wnioskodawce oraz pozyskana przez Agencje z CeZ

Liczba pacjentéw
Opatrunek Pozyskana przez Agencje ze
Oszacowane przez wnioskodawce Zintegrowanego Modutu Analitycznego
CeZ (stan na dzien 28.05.2025 r.)
CoFlex TLC Calamine Lite 10 cm x 550 cm 1628 1553
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Liczba pacjentéw
Opatrunek Pozyskana przez Agencje ze
Oszacowane przez wnioskodawce Zintegrowanego Modutu Analitycznego
CeZ (stan na dzien 28.05.2025 r.)

CoFlex TLC Calamine Lite 7,62 cm x 550 411 505
cm
CoFlex TLC Calamine Standard 10x550 121 223
cm
CoFlex TLC Calamine Standard 7,62x550 36 59
cm
CoFlex TLC Zinc Lite 10x550 cm 1240 1217
CoFlex TLC Zinc Lite 7.62x550 cm 369 376
CoFlex TLC Zinc Standard 7,62x550 cm 36 50
CoFlex TLC Zinc Standarde 10x550 cm 95 165

[Zrédio: opracowanie na podstawie AWB wnioskodawcy oraz danych CeZ (stan na 28.05.2025r.)]

Nieznaczne rdznice w liczebnosci populacji wynikajgce z metodyki wnioskodawcy w poréwnaniu z danymi
pochodzacymi z CeZ pozostajg bez znacznego wptywu na wnioskowanie z analizy podstawowej wnioskodawcy.
Udzialy w rynku

W AWB zatozono, ze w przypadku obu scenariuszy — istniejgcym oraz nowym fgczna sprzedaz liczona wedtug
opakowan jest identyczna. Zmianie ulegajg jedynie udziaty poszczegdlnych wyrobéw medycznych, z uwagi na
przejecie czesci udziatéw w sprzedazy przez opatrunki PitterPro 2 i PltterPro 2 Lite, od opatrunkéw CoFlex TLC
Calamine i Zinc o rozmiarach 10 cm x 550 cm (najblizszych rozmiarom wnioskowanej technologii) w scenariuszu
nowym. Przyjeta w nim wielkos¢ udziatu w rynku wnioskowanej technologii zostata oparta na prognozie sprzedazy
dostarczonej przez wnioskodawce. Prognozowang wielkos¢ sprzedazy poszczegoélnych opatrunkéw w ramach
scenariusza nowego przedstawiono w rozdziale 6.2.

Koszty

W ramach AWB wnioskodawcy uwzgledniono nastepujace parametry kosztowe:
o koszty wyrobéw medycznych,
e koszty zatozenia uwzglednionych wyrobéw medycznych.

Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w AWB w zakresie danych populacyjnych, zuzycia zasobdéw (wielkos¢
sprzedazy opatrunkéw stanowigcych wnioskowang technologie oraz technologie alternatywng uznang za
komparator) i kosztow przedstawiono w AWB wnioskodawcy (tabela 4, str. 14).

Koszty opatrunkéw PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite, ktore przyjeto w AWB okreslono zgodnie z informacjami
otrzymanymi od wnioskodawcy. Przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 39. Koszt opatrunkéw PiitterPro 2 i PiitterPro 2 Lite

Cena zbytu Cena hurtowa Cena Limit
netto brutto detaliczna finansowania

Odptatnosé Odptatnosé

Opatrunek pacjenta NFZ

PatterPro 2
PultterPro 2 Lite

Charakterystyke kosztéw wyrobdéw z grupy limitowej 261.9 przedstawiono w tabeli nr 14 na stronie 25 w AWB
wnioskodawcy.

W analizie przyjeto, ze zatozenie wyrobow medycznych stosowanych w kompresjoterapii moze odbywac sie
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. W zwigzku z tym rozliczenie kosztéw odbywacé sie bedzie w ramach
ryczattu, ktéry NFZ ponositby niezaleznie od tego czy pacjent stosujgcy kompresjoterapie przy zaktadaniu
wyrobow 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 by¢ zaktadane przez pielegniarke
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Jego koszt przedstawiono w tabeli nr 15 na stronie 26 w AWB
wnioskodawcy.
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6.2. Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy

Ponizej przedstawiono prognozowang liczbe sprzedanych opakowan wyrobdéw medycznych uwzglednionych
w AWB w scenariuszu istniejgcym oraz nowym.

Tabela 40. Prognozowana liczba sprzedanych opakowan wyrobéw medycznych uwzglednionych w AWB

Wielkos¢ sprzedazy — analiza podstawowa

Opatrunek
I rok Il rok
Scenariusz istniejacy
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 tgczna 50 026 52703

Scenariusz nowy

PutterPro 2 10 cm x 650 cm

PutterPro 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
Opatrunki PutterPro 2 | PitterPro 2
Opatrunki CoFlex facznie

Sprzedaz taczna

Na podstawie ww. danych dotyczacych prognozy sprzedazy opatrunkéw w przedmiotowym wskazaniu oraz
pozostatych zatozen, tj.:

e przewidywanej dlugo$ci stosowania pojedynczego opatrunku wynoszgcej 7 dni,
e przewidywanego czasu do wygojenia przewlektego owrzodzenia wynoszgcego 10,4 tygodnia;

oszacowano liczby pacjentéw stosujgcych kompresjoterapie we wskazaniu przewlekte owrzodzenia w kolejnych
latach prognozy. Przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 41. Wyniki analizy wptywu na budzet: liczebnos$¢ populacji

Populacja | rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Wyroby medyczne PiitterPro 2 & PiitterPro 2 Lite

Wyroby medyczne w grupie 261.9, we wskazaniu przewlekte owrzodzenie

tacznie

Scenariusz nowy

Wyroby medyczne PiitterPro 2 & PiitterPro 2 Lite
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Populacja I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Wyroby medyczne w grupie 261.9, we wskazaniu przewlekte owrzodzenia

tacznie

-

abela 42. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ i pacjentéw

Kategoria kosztow
I rok Il rok I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty wyrobéw medycznych
PiitterPro 2 & PutterPro 2 Lite

Koszty dodatkowe przy PiitterPro 2 &
PiitterPro 2 Lite

Wyroby medyczne w grupie 261.9, w
przewleklym owrzodzeniu

Koszty dodatkowe przy grupie 261.9,
w przewleklym owrzodzeniu

Koszty sumaryczne

Scenariusz nowy

Koszty wyrobéw medycznych
PiitterPro 2 & PiitterPro 2 Lite

Koszty dodatkowe przy PiitterPro 2 &
PiitterPro 2 Lite

Wyroby medyczne w grupie 261.9, w
przewleklym owrzodzeniu

Koszty dodatkowe przy grupie 261.9,
w przewleklym owrzodzeniu

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

Koszty wyrobéw medycznych
PiitterPro 2 & PuitterPro 2 Lite

Koszty dodatkowe przy PiitterPro 2 &
PiitterPro 2 Lite

Wyroby medyczne w grupie 261.9, w
przewleklym owrzodzeniu

Koszty dodatkowe przy grupie 261.9,
w przewleklym owrzodzeniu

Koszty sumaryczne

Zgodnie z obliczeniami przedstawionymi w AWB objecie wnioskowanej technologii refundacjg spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego oraz pacjentow.

Prognozowane wydatki catkowite ptatnika publicznego
W scenariuszu nowym na opatrunki stosowane w kompresjoterapii w populacji docelowej wyniosg okoto

w | roku oraz okoto w Il roku horyzontu czasowego analizy, w tym wydatki zwigzane

z finansowaniem opatrunkéw Putter Pro 2 i Pltter Pro 2 Lite wyniosg odpowiednio okoto w | roku oraz

okoto w Il roku horyzontu czasowego analizy. Prognozowane wydatki catkowite ptatnika publicznego

i pacjentéw w scenariuszu nowym na opatrunki stosowane w kompresjoterapii w populacji docelowej wyniosg

okoto w | roku oraz okoto w Il roku horyzontu czasowego analizy, w tym wydatki zwigzane

z finansowaniem opatrunkow PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite wyniosg odpowiednio okoto w | roku oraz
okoto w Il roku horyzontu czasowego analizy.

wydatkéw (wydatki inkrementalne) w perspektywie NFZ oszacowano na ok. w | roku prognozy

i ok. w Il roku. Koszty inkrementalne w perspektywie NFZ i pacjentéw wynoszg odpowiednio: ok.

i ok.
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6.3. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet wnioskodawcy

Tabela 43. Ocena metodyki analizy wptywu na budzet

Wynik oceny

Parametr (TAK/NIE/?/nd)

Komentarz oceniajacego

BIA nie zawiera wariantu, w ktérym liczebnos¢ populacji
docelowej oszacowano na podstawie danych
epidemiologicznych, co wskazano w piSmie ws.
niezgodnosci analiz przediozonych w ramach wniosku
o objecie refundacjg wyrobéw medycznych PltterPro 2
i PutterPro 2 Lite wzgledem wymagan minimalnych.
Zatozenia dotyczace oszacowania populacji oparto na
podstawie  danych  sprzedazowych  opatrunkow
kompresyjnych z grupy limitowej 261.9, bez
uwzglednienia danych epidemiologicznych.
W odpowiedzi wnioskodawca przedstawit uzasadnienie
dotyczgce duzej rozbieznosci danych $wiadczgcych
oduzej niepewnosci w oszacowaniu liczebnosci
populacji docelowej (szczegdétowe uzasadnienie w
rozdziale 6.3.1)

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych
AOTMIT z 2016 r. w pierwszej kolejnosci nalezy
korzysta¢ z polskich danych epidemiologicznych. W
przypadku niepewnosci danych epidemiologicznych w
celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej
mozna wykorzysta¢ dane sprzedazowe/refundacyjne.
Dostepne dane epidemiologiczne, przedstawione przez
wnioskodawce, wskazujg na populacje liczacg okoto 30—
65 tys. pacjentow z aktywnym owrzodzeniem zylnym
wymagajacym leczenia (w poréwnaniu z ok.
pacjentéw podstawowego scenariusza prognozy). 30-65
tys. to ogodlna liczba pacjentébw =z aktywnym
owrzodzeniem zylnym, w ktérej nie wszyscy muszg
kwalifikowa¢ sie do kompresjoterapii z wykorzystaniem
dwuwarstwowych systeméw uciskowych. Roéwniez
eksperci ankietowani przez Agencje, w swoich opiniach,
zwracali uwage na szeroki zakres szacunkow
dotyczacych liczebnosci populacji — podawane wartosci
wahaty si¢ od 50 tys. do nawet 530 tys. pacjentéw. W
zwigzku z powyzszym analitycy Agencji przyjmujg
wyjasnienia  przedstawione przez wnioskodawce
dotyczgce zasadnosci  oszacowania liczebnosci
populacji na podstawie danych sprzedazowych
komparatora — opatrunkéw CoFlex TLC.

Czy zalozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i ”
finansowany wnioskowany lek zostaly dobrze :
uzasadnione?

Czy uzasadniono wybér dtugosci horyzontu TAK
czasowego?

Czy zalozenia dotyczace finansowania lekéw
(ceny, limity, poziom odptatnosci) i innych
uwzglednionych swiadczen (wycena punktowa i
wartos¢ punktow) stosowanych w danym
wskazaniu sg zgodne ze stanem na dzien ztozenia
wniosku?

TAK -

Dane dotyczgce wudzialu w rynku wnioskowanej
Czy zalozenia dotyczace zmian w analizowanym NIE technologii  okreslono na  podstawie  danych
rynku lekéw zostaly dobrze uzasadnione? wnioskodawcy. W AWB nie wskazano metodyki
wykonania obliczen.

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z TAK Tak, z zastrzezeniami uwzglednionymi w
zalozeniami dotyczacymi komparatoréow, przedmiotowym raporcie w rozdziale 3.6
przyjetymi w analizach klinicznej i ekonomicznej?

Brak mozliwosci weryfikacji w odniesieniu do oszacowan

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace aktualnej przysztej sprzedazy. WielkoS¢ przysztej sprzedazy
i przysztej sprzedazy wnioskowanego leku sg ? opatrunkoéw PtterPro 2 i PutterPro 2 Lite oszacowano
spoéjne z danymi udostepnionymi przez NFZ? na podstawie danych uzyskanych od wnioskodawcy.

W AWB nie wskazano metodyki wykonania obliczen.

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace przysziej
sprzedazy wnioskowanego leku sa spdjne z TAK
danymi z wniosku?
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Wynik oceny

Parametr (TAK/NIE/?/nd)

Komentarz oceniajacego

Czy zatozenie dotyczace poziomu odptatnosci
wnioskowanego leku spetnia kryteria art. 14 TAK Uzasadnienie w rozdziale 3.1.2.2
ustawy o refundac;ji?

Czy zalozenie dotyczace kwalifikacji
wnioskowanego leku do grupy limitowej zostaty 2 Uzasadnienie w rozdziale 3.1.2.2
dobrze uzasadnione?

Czy dokonano oceny niepewnosci uzyskiwanych
oszacowan?

Przedstawiono zatozenia i wyniki analizy wrazliwosci
TAK dla analizowanych scenariuszy uwzgledniajgcych
zmiennos$¢ kluczowych parametrow.

6.3.1. Ocena modelu wnioskodawcy

Ograniczenia wg wnioskodawcy (rozdziat 6 analizy wptywu na budzet):

~Wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej byto utrudnione ze wzgledu na
ograniczong dostepnosc¢ danych. W zwigzku z tym populacje oszacowano na podstawie danych
sprzedazowych oraz zatozen dotyczgcych czasu stosowania kompresjoterapii przez pacjentow.
Poniewaz dtugosc leczenia jest kwestig indywidualng, zalezng od wielu czynnikéw klinicznych
i pacjenckich, moze ona wpfywac na ostateczne oszacowanie wielkosci populacji docelowej.
W celu uwzglednienia tej niepewnosci parametr ten zostat poddany analizie wrazliwo$ci.”
,Dodatkowo obliczenia w analizie przeprowadzono przy zatozeniu, ze populacja analizy jest
zamknieta: w wyniku wprowadzenia refundacji opatrunkéw PlitterPro 2 i PlitterPro 2 Lite nie
zwiekszy sie liczba pacjentéw stosujgcych kompresjoterapie w leczeniu przewlektych owrzodzen.
Zafozenia te w opinii wnioskodawcy pozostajg bez istotnego wptywu na wyniki analizy w zakresie
wydatkéw na opatrunki stosowne w kompresjoterapii, refundowane w przewlektych
owrzodzeniach, poniewaz wydatki w analizie sg szacowane w gitéwnej mierze na podstawie
danych sprzedazowych.”

~Wielko$¢ sprzedazy opatrunkéw PlitterPro 2 i PlitterPro 2 Lite w scenariuszu nowym przyjeto
w oparciu o prognoze dostarczong przez wnioskodawce. Brak jest jednak danych pozwalajgcych
okresli¢ jak czesto wybierane przez pacjentéw bedg opatrunki PlitterPro 2 i PlitterPro 2 Lite po
objeciu ich refundacjg wiec ich prognoza sprzedazy jest obarczona niepewno$cig.
Przeprowadzono analize wrazliwos$ci w tym zakresie.”

sDane kosztowe uwzglednione w obliczeniach okreSlono w oparciu o aktualne obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025 roku oraz
taryfikatory NFZ. Zmiany w odpowiednich dokumentach wptyng na zmiany wynikow
przeprowadzonych obliczen.”

Ograniczenia wskazane przez analitykéw:

BIA nie zawiera wariantu, w ktérym liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych epidemiologicznych, co wskazano w piSmie ws. niezgodnos$ciach analiz przedtozonych
w ramach wniosku o objecie refundacjg wyrobéw medycznych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite
wzgledem wymagan minimalnych. W odpowiedzi wnioskodawca przedstawit nastepujgce
uzasadnienie: ,W analizie wskazano (za opublikowang w 2023 roku Opinig Rady Przejrzystos$ci
w sprawie zasadnoSci wilgczenia do $wiadczeri gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej wyrobéw kompresyjnych okrggtodzianych),
iz populacja docelowa - liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem Zylnym wymagajgcym
leczenia, moze wynosi¢ okofo 30-65 tys. W przypadku takiej liczby chorych i zgodnie
z zatozeniem Sredniego czasu trwania kompresjoterapii wynoszgcej 10,4 tygodnia roczne
zuzycie (refundacja) opatrunkéw powinno oscylowac¢ na poziomie ok. 312 000 - 676 000 sztuk
przy zaftozeniu, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej stosujg kompresjoterapie.
Jednoczesnie historyczne dane refundacyjne dla wyrobéw wykorzystywanych w kompresjoterapii
w latach 2021-2024 wskazujg na zuzycie rzedu 15 747—41 268 opakowar rocznie, co odpowiada
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zaledwie 2,3%-13,2% teoretycznego zapotrzebowania wynikajgcego z szacunkéw
epidemiologicznych. We wspomnianej Opinii Rady Przejrzystosci po wstepnym przedstawieniu
populacji na okofo 30-65 tys. oszacowano, ze wyroby komperesyjne okragtodzianowe bedzie
stosowac 7,5 tys -22,5 tys. pacjentéw rocznie. Brak jest udostepnionej dokumentacji, w jaki
Sposdéb oszacowano zapotrzebowanie na takim poziomie. Tak duza rozbiezno$¢ danych
Swiadczy o bardzo duzej niepewnoS$ci w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej. Jako ze
gtdwnym celem analizy wptywu na budzet jest wiarygodne okre$lenie wydatkéw pftatnika
publicznego na analizowane technologie, dane sprzedazowe sg najbardziej wiarygodnym
zrédtem danych pozwalajgcym na modelowanie przysztych wydatkéw pfatnika publicznego
w analizowanym zakresie. Dane te sg wolne od zatozeri wymagajgcych wieloetapowego
modelowania (w tym szacowania udziatu pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii, faktycznego
czasu trwania leczenia, odsetka pacjentéw stosujgcych terapie uciskowg itp.), a tym samym
pozwalajg na przedstawienie najbardziej realistycznego scenariusza budzetowego. W zwigzku
Z powyzszym w analizie odstgpiono od przeprowadzenia oszacowann wydatkow pfatnika
publicznego w oparciu o dane epidemiologiczne. Wykorzystanie danych refundacyjnych pozwala
na uzyskanie mozliwie najbardziej wiarygodnych wynikéw analizy wptywu na budzet przy
zachowaniu wytycznych oceny technologii medycznych AOTMIT z 2016 r.: ,,W przypadku
niepewnosci danych epidemiologicznych w celu oszacowania liczebno$ci populacji docelowej
mozna wykorzystac dane sprzedazowe/refundacyjne.”

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT z 2016 r. w pierwszej kolejnosci
nalezy korzysta¢ z polskich danych epidemiologicznych. W przypadku niepewnosci danych
epidemiologicznych w celu oszacowania liczebnos$ci populacji docelowej mozna wykorzystaé
dane sprzedazowe/refundacyjne.

Dostepne dane epidemiologiczne, przedstawione przez wnioskodawce, wskazujg na populacje
liczacg okoto 30-65 tys. pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajgcym leczenia
(w poréwnaniu z ok. pacjentéw podstawowego scenariusza prognozy). 30—65 tys. to ogoéina
liczba pacjentéow z aktywnym owrzodzeniem zylnym, w ktérej nie wszyscy muszg kwalifikowaé
sie do kompresjoterapii z wykorzystaniem dwuwarstwowych systemow uciskowych. Rowniez
eksperci ankietowani przez Agencje, w swoich opiniach, zwracali uwage na szeroki zakres
szacunkow dotyczacych liczebnosci populacji — podawane warto$ci wahaty sie od 50 tys. do
nawet 530 tys. pacjentdow. W zwigzku z powyzszym analitycy Agencji przyjmujg wyjasnienia
przedstawione przez wnioskodawce dotyczace zasadnosci oszacowania liczebnosci populacji na
podstawie danych sprzedazowych komparatora — opatrunkéw CoFlex TLC.

Zgodnie z danymi CeZ (stan na 28.05.2025 r.) pozyskanymi przez Agencje zaobserwowano
nieznaczne réznice w danych sprzedazowych opatrunkéw CoFlex TLC w poréwnaniu z danymi
uwzglednionymi przez wnioskodawce. Réznice te najprawdopodobniej wynikajg z korekty NFZ
za dany okres rozliczeniowy i pozostajg bez znacznego wptywu na wnioskowanie z analizy
podstawowej wnioskodawcy. Nieznaczne réznice w liczebnosci populacji wynikajgce z metodyki
wnioskodawcy w poréwnaniu z danymi pochodzgcymi z CeZ pozostajg bez znacznego wptywu
na wnioskowanie z analizy podstawowej wnioskodawcy.

Uwzglednione w analizie podstawowej zatozenie wnioskodawcy dotyczgce mozliwosci
zaktadania wyrobéw medycznych PultterPro 2 i PutterPro 2 Lite w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej odnosi sie wytgcznie do kosztéow zatozenia wyrobdéw medycznych. Réznice
w koniecznosci zaktadania opatrunkoéw PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite vs CoFlex TLC przez
przeszkolony personel medyczny mogg wptywac nie tylko na koszty, ale takze na obcigzenie
systemu opieki zdrowotnej. Mogg one prowadzi¢ do czestszego korzystania ze swiadczen
podstawowe] opieki zdrowotnej, finansowanej w modelu ryczaltowym, co moze skutkowaé
wzrostem obcigzenia funkcjonowania tego poziomu opieki zdrowotne;j.

Komentarz analitykéw:

W AWB wnioskodawcy ceny produktéw refundowanych w grupie limitowej 261.9 Opatrunki do
ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz kohezyjng opaskag
kompresyjng przyjeto zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia obowigzujgcym od 1 stycznia
2025 roku. Dane kosztowe uwzglednione w analizie wnioskodawcy nie ulegty zmianie w zwigzku
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
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lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych) (Dz. Urz. MZ z 2025 r. poz. 23 z p6zn. zm.).

6.3.2. Wyniki analiz wrazliwosci

W ramach AWB przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzgledniajgce zmiennosé nastepujgcych
parametréw:

e grupa limitowa, w ramach ktérej refundowane bedg opatrunki PitterPro 2 i PitterPro 2 Lite (nowa grupa
lub grupa 261.9),

¢ Sredni czas stosowania kompresjoterapii (od 6 do 26 tygodni),

e prognoza sprzedazy opatrunkéw PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite (x 20% w stosunku do prognozy
wnioskodawcy),

e wybor opatrunkéw CoFlex TLC, od ktérych przejmowana bedzie sprzedaz przez wyroby PutterPro 2
i PutterPro 2 Lite,

e sposob liczenia zastepowalnosci opatrunkéw (cm? za cm?),

e koszty zatozenia opatrunkéw (uwzglednienie kosztu zatozenia jedynie dla wnioskowanej technologii lub
dla wszystkich opatrunkéw uwzglednionych w analizie),

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane wydatki
w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong w analizie wrazliwosci,
natomiast pozostate zmienne przyjmowaty warto$ci uwzglednione w analizie podstawowe;.

Wyniki dla poszczegdlnych wariantow uwzglednionych w analizie wrazliwosci wskazujg na ich stosunkowo
niewielkg zmiennos¢:

e wariant minimalny (w ktérym wydatki catkowite sg najnizsze) uwzgledniajgcy zastepowalnos¢ produktow
na podstawie ich doktadnej powierzchni (wyrazonej w cm?): wydatki catkowite ptatnika publicznego (lub
ptatnika publicznego i pacjentdow) wynoszg odpowiednio: w | roku i

w Il roku analizy, wydatki inkrementalne to odpowiednio w | roku
i w |l roku analizy;

e wariant maksymalny (w ktéorym wydatki catkowite sg najwyzsze) zaktadajacy
wydatki catkowite ptatnika publicznego (lub ptatnika
publicznego i pacjentéw) wynoszg odpowiednio: w | roku i
w |l roku analizy, wydatki inkrementalne to odpowiednio: w | roku i
w |l roku analizy;

e wariant, w ktérym wydatki inkrementalne sg najwyzsze to wariant uwzgledniajgcy
, wynoszg one odpowiednio dla ptatnika publicznego (lub ptatnika publicznego
i pacjentéw): w | roku i w Il roku analizy.

Szczegotowe wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci zostaty przedstawione w Aneksie A.1.2 AWB
whnioskodawcy (tabele nr 28 i 29, strony 43—-45).

6.3.3. Obliczenia wtasne Agencji

Przeprowadzona przez analitykdw Agencji weryfikacja poprawnosci strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz
danych wejsciowych do modelu nie wykazata ograniczen/btedéw, ktére wplywajg na wiarygodnoscé
przedstawionych przez wnioskodawce wynikéw. W zwigzku z tym analitycy Agenciji odstapili od przeprowadzania
dodatkowych obliczen wiasnych.
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6.4. Komentarz Agenciji

Celem analizy AWB jest okreslenie przewidywanych wydatkow pfatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz
Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych PitterPro
2 i PutterPro 2 Lite (dwuwarstwowy system bandazy uciskowych) w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analize
wptywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono w horyzoncie dwuletnim. Wedtug analizy wnioskodawcy
w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dotyczacej finansowania opatrunkéw PutterPro 2
i PUtterPro 2 Lite ze Srodkéw publicznych w populacji docelowej analizy:
e prognozowane wydatki catkowite pfatnika publicznego na opatrunki stosowane
w kompresjoterapii w populacji docelowej wyniosg okoto w | roku analizy oraz okoto
w Il roku horyzontu czasowego analizy, w tym wydatki zwigzane z finansowaniem
opatrunkéw PutterPro 2 i PitterPro 2 Lite wyniosg odpowiednio okoto w | roku oraz
okoto w Il roku horyzontu czasowego analizy,
e prognozowane wydatki catkowite ptatnika publicznego i pacjentéw na opatrunki stosowane
w kompresjoterapii w populacji docelowej wyniosg okoto w | roku oraz okoto
zt w Il roku horyzontu czasowego analizy, w tym wydatki zwigzane z finansowaniem opatrunkow
PatterPro 2 i PutterPro 2 Lite wyniosg odpowiednio okoto w | roku oraz okoto
w Il roku horyzontu czasowego analizy.

W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej prognozowane inkrementalne wydatki wyniosa:

e dla ptatnika publicznego okoto w | roku oraz okoto w Il roku horyzontu,
e dla ptatnika publicznego i pacjentéw okoto w | roku oraz okoto w |l roku.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze oszacowania w analizie podstawowej wnioskodawcy przeprowadzono przy zatozeniu,
ze refundacja wnioskowanej technologii zwigzana bedzie z utworzeniem nowej grupy limitowej. W ramach analizy
wrazliwosci zatozono, ze wnioskowana technologia zostanie uwzgledniona w ramach funkcjonujgcej obecnie
grupy limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz
kohezyjng opaskg kompresyjng. Natomiast warto podkresli¢, ze wariantem maksymalnym w ramach analizy
wrazliwosci, w ktérym wydatki catkowite sg najwyzsze, jest wariant zaktadajgcy

: wydatki catkowite ptatnika publicznego (lub ptatnika publicznego i pacjentéw) wynoszg
odpowiednio: ( Yw I roku i ( ) w Il roku analizy, wydatki inkrementalne
to odpowiednio: ( )W I roku i ( ) w Il roku analizy.

Gtéwnym ograniczeniem analizy sg szacunki dotyczace wielkosci populacji. Populacja docelowa oszacowana
przez wnioskodawce moze by¢ zanizona. Oszacowania dokonano w oparciu o dane sprzedazowe — liczba
pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami stosujgcymi kompresjoterapie w scenariuszu istniejagcym i nowym jest
identyczna — wynosi os6éb w | roku oraz os6éb w Il roku horyzontu czasowego analizy. W analizie
klinicznej wnioskodawcy wskazano, ze: ,liczba chorych z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajgcych
leczenia moze wynosic okoto 30-65 tys.”.

Niepewnos¢ dotyczy takze oszacowan przejecia udziatéw w sprzedazy przez opatrunki PutterPro 2 i PutterPro 2
Lite, od opatrunkéw CoFlex TLC o rozmiarach 10 cm x 550 cm w scenariuszu nowym, a takze przewidywanego
czasu do wygojenia przewlektego owrzodzenia wynoszgcego 10,4 tygodnia.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 86/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite WS.423.2.2025

7.Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy
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8.Przeglad rekomendaciji refundacyjnych

W celu odnalezienia rekomendaciji finansowych dotyczacych stosowania opatrunkéw PitterPro 2 i PutterPro 2
Lite we wskazaniu przewlekte owrzodzenia przeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujgcych agenc;ji
HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e  Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/

e  Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/

e Walia — http://www.awmsg.org/

e Irlandia — http://www.ncpe.ie/

e Kanada — https://www.cda-amc.ca/

e  Francja — http://www.has-sante.fr/

e Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

e Niemcy — https://lwww.g-ba.de/, https://www.iqwig.de/

e  Australia — http://www.health.gov.au, https://www.pbs.gov.au

e Nowa Zelandia — https://www.pharmac.govt.nz/

e Austria — https://aihta.at/page/homepage/en

e Belgia — https://kce.fgov.be/

e Hiszpania — https://www.isciii.es/, https://www.juntadeandalucia.es
e Dania — https://www.sst.dk/en/English, https://www.sdu.dk/da

e  Szwecja — https://www.sbu.se/en/

¢ Norwegia — http://www.adhophta.eu/partner/norwegian-knowledge-center-health-services-nokc
¢ Finlandia — https://thl.filen/web/thlfi-en.

Ponadto przeprowadzono wyszukiwanie w bazie www.tripdatabase.com i wolnotekstowo w wyszukiwarce
internetowej www.google.pl.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 22.05.2025 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych PutterPro, Putter
i Hartmann. W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych dla ocenianych
wyrobéw medycznych.
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9.Warunki objecia refundacja w innych panstwach

Whnioskodawca nie przedstawit informacji dotyczacych warunkéw finansowania wnioskowanego wyrobow
medycznych: PutterPro 2 i PltterPro 2 Lite ze srodkdéw publicznych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
(UE) oraz Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA).
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10. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 18.03.2025 r., znak PLR.4500.4529.2024.8.ELA oraz PLR.4500.4527.2024.8.ELA (data wptywu
do AOTMIT 18.03.2025 r.) Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska
Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 .
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2024 r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu
wyrobow medycznych: PitterPro2, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?, 1 szt.,
kod GTIN: 4052199503868; PutterPro2 Lite, 10x650, Emplastri polyurethanum spumatum, opatrunek, 6500 cm?,
1 szt., kod GTIN: 4052199570891 we wskazaniu przewlekte owrzodzenia.

Analizy zataczone do wniosku nie spetniaty wymagan zawartych w rozporzadzeniu ws. minimalnych wymagan,
o czym wnioskodawca zostat poinformowany przez Agencje pismem z dnia 3 kwietnia 2025 r. znak
WS.423.2.2025.MKo. Uzupetnienia zostaty przekazane Agencji w dniu 9.05.2025 r. Wykaz niezgodnosci analiz
wzgledem wymagan minimalnych zamieszczono w rozdziale 11 niniejszej analizy.

Problem zdrowotny

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

Ze wzgledu na etiologie wyrdznia sie¢ m.in.: odlezyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia niedokrwienne oraz
owrzodzenia stopy cukrzycowej. Najczestszg postacig sg owrzodzenia zylne kohczyn dolnych, ktére odpowiadajg
za okoto 70% wszystkich ran przewlektych w tej lokalizaciji.

Wytyczne kliniczne oraz eksperci wskazujg, ze kompresjoterapia jest uznanym standardem w leczeniu
niewydolnosci zylnej oraz obrzekéw limfatycznych. Leczenie miejscowe, w ktéorym podstawg jest
kompresjoterapia, uzupetnia skuteczno$¢ leczenia ogolnego (np. lekow poprawiajgcych przeptyw zyiny
i mikrokrgzenie). Wybor rodzaju opatrunku kompresyjnego w leczeniu przewlektych owrzodzen konczyn dolnych
jest determinowany przez szereg czynnikow klinicznych i praktycznych.

Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator w analizach wnioskodawcy uwzgledniono terapie uciskowg z zastosowaniem dwuwarstwowego
systemu bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc Standard / Lite lub CoFlex TLC Calamine Standard / Lite. Agencja
uwaza, ze powyzszy wybor dokonany przez Wnioskodawce jest prawidtowy, ww. technologia jest
rekomendowana w odnalezionych wytycznych klinicznych i stanowi technologie refundowang we wnioskowanym
wskazaniu.

W wyniku systematycznego wyszukiwania nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych na potwierdzenie
skutecznosci i bezpieczenstwa PutterPro2, PutterPro2 Lite.

Jednoczes$nie, majgc na uwadze potrzebe petniejszej oceny skutecznosci interwencji, Agencja uznata za zasadne
uzupetnienie analizy podstawowej w ramach analizy klinicznej o dodatkowe dane poréwnawcze dotyczgce
efektywnosci dwuwarstwowych systeméw bandazy w poréwnaniu z wyrobami okrggtodzianymi. Ponadto
w ramach analizy klinicznej wnioskodawca dokonat przeglagdu parasolowego, ktéry uwzgledniajgca dowody
naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa kompresjoterapii w poréwnaniu z jej brakiem w leczeniu
pacjentéw z przewlektymi owrzodzeniami.

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

Etap |

Whnioskodawca, w ramach przeglgdu systematycznego, nie zidentyfikowat badan pierwotnych oceniajgcych
skutecznos¢ stosowania PutterPro 2 / PutterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

W przegladzie systematycznym Shi 2021 (metaanaliza 8 badan, 1120 pacjentéw) wykazano istotng przewage na
korzysé kompresjoterapii wzgledem jej braku w zakresie:

e czasu do wygojenia owrzodzenia zylnego nogi (HR [95%CI] = 2,17 [1,52; 3,10]),

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 90/104



PatterPro2 i PutterPro2 Lite WS.423.2.2025

o catkowitego wyleczenia rany (RR [95%CI] = 1,77 [1,41; 2,21]; p < 0,00001),

e redukcji bolu odczuwanego przez pacjenta srednio o ponad 1 punkt na 10-stopniowej skali VAS (MD
[95%CI = -1,39 [-1,79; -0,98]),

e jakosci zycia mierzonej za pomocg kwestionariusza CCVUQ; MD [95%CI] = -6,87 [-13,10; -0,64]), przy
czym istotnos¢ kliniczna tego efektu pozostaje nieznana.

Pozostate wyniki z przeglagdu systematycznego Shi 2021 nie wykazywaty istotnie statystycznych réznic pomiedzy
grupami dla nastepujacych punktéw koncowych: jakosé zycia wg kwestionariusza SF-12 (komponent, psychiczny,
fizyczny, funkcjonalny).

Przeglad Shi 2021 nie obejmowat badan, ktére oceniaty systemy bandazy np. takich jak dwuwarstwowe systemy
do terapii uciskowej (np. system uciskowy 3M Coban 2), co sprawia, ze ekstrapolowanie wnioskéw z przegladu
obejmujgcego inne wyroby niz oceniany w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscia.

Wyniki przegladu Shi 2021 potwierdzono w przegladach Patton 2023 i 2024, ktére wykazaly korzystny wptyw
kompresjoterapii na gojenie owrzodzen w poréwnaniu z brakiem kompresjoterapii (metaanaliza 10 badan, 768
pacjentow; RR = 1,55 [1,34; 1,78]). W przegladzie Patton 2024 wykazano, ze wyniki pochodzace z pojedynczego
badania wskazujg na korzystny wptyw kompresjoterapii na jakos¢ zycia zwigzang z przewlektg chorobg zylng
oceniang za pomocg kwestionariusza CIVIQ-20 oraz na komponent fizyczny ogdlnej skali SF-36.

W ramach przegladéw Alsharif 2024 oraz Chen 2024 przeprowadzono jedynie jakosciowg analize danych, na
podstawie ktérych autorzy przegladoéw wnioskuja, ze:

¢ wyeliminowanie niedoboréw dietetycznych i stosowanie réznych terapii uciskowych moze zmniejszyé
rozmiar owrzodzen zylnych nég (Alsharif 2024),

e pojedyncze badania sugerujg, ze pulsacyjna kompresja pneumatyczna, masaz powietrzem lub kompresja
prézniowa mogg skutecznie wspomagac leczenie owrzodzenh stopy cukrzycowej, cho¢ skutecznosé tych
metod pozostaje niepewna z uwagi na niskg wiarygodnos$¢ dowodow (Chen 2024).

Analiza uzupetniajgca Wnioskodawcy

Dodatkowe informacije dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa

Wyniki randomizowanego badania Szewczyk 2010 (odnalezionego w ramach wyszukiwania przeprowadzonego
przez analitykow Agenciji), oceniajgcego efektywnos¢ kliniczng zastosowania dwuwarstwowego systemu bandazy
uciskowych w pordwnaniu z poriczochami uciskowymi wykazaty:

o Na kazdym etapie obserwac;ji (2., 4., 8. i 12. tyg.) odnotowano istotng statystycznie poprawe gojenia ran
wzgledem wartosci wyjsciowych zaréwno w grupie pacjentéw, u ktérych stosowano dwuwarstwowy
system bandazy uciskowych, jak i poriczochy uciskowe (p < 0,001).

o Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych wskazywat na wyzszg dynamike gojenia rany niz ponczochy
uciskowe w poréwnaniu z grupg kontrolng, nie raportowano informaciji o istotnosci statystycznej.

e W obu analizowanych grupach, na kazdym etapie obserwacji odnotowano procentowe zmniejszenie
powierzchni owrzodzenia. Po 2 tygodniach wynosito ono odpowiednio: 44,6% vs 35,9%, po 4 tygodniach:
76,7% vs 60,5%, po 8 tygodniach: 92,3% vs 75,3%, a po 12 tygodniach: 98,1% vs 83,1%. Nie stwierdzono
réznic istotnych statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami (p>0,05).

e Po 2. tygodniach nie odnotowano catkowitego wygojenia u zadnego pacjenta w obu analizowanych
grupach. Po 4. tygodniach wygojenie osiggnieto u 6,25% i 6,7% odpowiednio w grupie stosujgce;j
dwuwarstwowy system bandazy uciskowych i grupie ponczoch uciskowych, po 8. tygodniach: 25%
i 13,3%, a po 12. tygodniach: 62,5% i 53,3%.

e Zaréwno w grupie pacjentéw, u ktérych stosowano dwuwarstwowy system bandazy uciskowych, jak
i ponczochy uciskowe zaobserwowano statystycznie istotne obnizenie sredniej wartosci punktowej
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w kwestionariuszu CEAP po 12. tygodniach leczenia (p < 0,001). Nie odnotowano istotnych réznic
statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami (p>0,05).

Analiza bezpieczenstwa

Etap |

Whnioskodawca, w ramach przeglgdu systematycznego, nie zidentyfikowat badan pierwotnych oceniajgcych
bezpieczenstwo stosowania PutterPro 2 / PitterPro 2 Lite w leczeniu owrzodzen przewlektych.

Etap Il

Bezpieczenstwo zastosowania kompresjoterapii analizowano wytacznie w 2 przegladach systematycznych
(Shi 2021, Alsharif, 2024).

Na podstawie wynikow przegladu Shi 2021 nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami
kompresjoterapii i jej brakiem w zakresie czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych ogétem. W przegladzie
Alsharif, 2024 nie odnotowano wystepowania $wigdu, suchosci skéry ani uczucia zimna lub ciepta podczas
stosowania kompresjoterapii. Jedynym zgtoszonym dziataniem niepozgdanym byt bol.

Analiza uzupetniajgca Wnioskodawcy

Dodatkowe informacije dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa

W badaniu Szewczyk 2020 nie analizowano punktéw koncowych z zakresu bezpieczenstwa.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych i cena progowa

Zgodnie z przeprowadzong przez wnioskodawce analizg konsekwencji kosztéw w 10. tygodniowym horyzoncie
czasowym sredni koszt terapii jednego pacjenta z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy
uciskowych PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite wynidst z perspektywy NFZ oraz z perspektywy tgcznej
(NFZ + pacjent) przy uwzglednieniu wspotptacenia za wyroby medyczne. W analogicznym horyzoncie czasowym
koszt terapii komparatorem (opatrunki CoFlex TLC) wynosi z perspektywy NFZ oraz z perspektywy
tacznej (NFZ + pacjent). Terapia z zastosowaniem technologii wnioskowanej jest od terapii
z zastosowaniem opatrunkéw CoFlex TLC o z perspektywy NFZ oraz o z perspektywy tacznej (NFZ
+ pacjent).

Analiza wrazliwosdci wykazata, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy ma zmiana warto$ci parametréw
obejmujgcych $redni koszt komparatora, wariant zatozenia opatrunkéw oraz wariant zastepowalno$ci
opatrunkow.

Progowa cena zbytu netto dla opakowania dwuwarstwowego systemu bandazy uciskowych PutterPro 2
i PutterPro 2 Lite, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania CoFlex TLC wynosi
z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy tgcznej ptatnika publicznego i pacjentéow

W opinii analitykdw Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.

Jako gtéwne ograniczenia analizy nalezy wymienic: brak badan bezposrednio poréwnujgcych lub umozliwiajgcych
poréwnanie posrednie skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania dwuwarstwowego systemu bandazy
uciskowych PutterPro 2 i PltterPro 2 Lite oraz opatrunkéw CoFlex TLC oraz

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z przeprowadzong przez wnioskodawce analizg wptywu na budzet w przypadku wydania pozytywnej
decyzji refundacyjnej dotyczgcej finansowania opatrunkéw PutterPro 2 i PutterPro 2 Lite ze srodkéw publicznych

w populacji docelowej analizy prognozowane wydatki inkrementalne dla ptatnika publicznego 0 okoto
w | roku analizy oraz okoto w Il roku analizy. Wydatki inkrementalne dla ptatnika
publicznego i pacjentow 0 okoto w | roku oraz w Il roku.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze oszacowania w analizie podstawowej wnioskodawcy przeprowadzono przy zatozeniu,
ze refundacja wnioskowanej technologii zwigzana bedzie z utworzeniem nowej grupy limitowej. W ramach analizy
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wrazliwosci zatozono, ze wnioskowana technologia zostanie uwzgledniona w ramach funkcjonujgcej obecnie
grupy limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysiekiem - z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem oraz
kohezyjng opaskg kompresyjng. Natomiast warto podkresli¢, ze wariantem maksymalnym w ramach analizy
wrazliwosci, w ktérym wydatki catkowite sg najwyzsze, jest wariant

: wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (lub pfatnika publicznego i pacjentéw)
wynoszg odpowiednio: w | roku i w Il roku analizy.

Gléwnym ograniczeniem analizy sg szacunki dotyczgce wielkosci populaciji. Populacja docelowa oszacowana
przez wnioskodawce moze by¢ zanizona. Oszacowania dokonano w oparciu o dane sprzedazowe — liczba
pacjentow z przewlektymi owrzodzeniami stosujgcymi kompresjoterapie w scenariuszu istniejgcym i nowym jest
identyczna — wynosi 0s0b w | roku oraz 0s0b w Il roku horyzontu czasowego analizy. W analizie
klinicznej wnioskodawcy wskazano, ze: ,liczha chorych z aktywnym owrzodzeniem zylnym wymagajgcych
leczenia moze wynosic okoto 30-65 tys.”.

Niepewnos¢ dotyczy takze oszacowan przejecia udziatéw w sprzedazy przez opatrunki PutterPro 2 i PutterPro 2
Lite, od opatrunkéw CoFlex TLC o rozmiarach 10 cm x 550 cm w scenariuszu nowym, a takze przewidywanego
czasu do wygojenia przewlektego owrzodzenia wynoszgcego 10,4 tygodnia.

Uwagi do zapisow programu lekowego
Nie dotyczy
Rekomendacje refundacyjne dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji refundacyjnych dla ocenianych wyrobéw medycznych: PutterPro2,
PitterPro2 Lite.

Uwagi dodatkowe
Brak
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11. Wykaz niezgodnosci analiz wzgledem wymagan

minimalnych

Zweryfikowane analizy HTA (z uwzglednieniem uzupetnien przekazanych przez wnioskodawce) w ocenie
analitykow Agenciji nie spetniaty wszystkich wymagan minimalnych okreslonych w Rozporzgdzeniu ws. wymagan

minimalnych.

Szczegotowy wykaz stwierdzonych na etapie weryfikacji

zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 44. Szczegotowy wykaz niezgodnosci wraz z wyjasnieniami

niezgodnosci wraz z komentarzem Agenc;ji

Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAKI/NIE/?)

Komentarz oceniajacego

1. Dobor komparatora, ktéry powinien by¢ zgodny z kryteriami
przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego budzi
watpliwosci. Zgodnie z § 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia, analiza
dowoddw klinicznych dla ocenianej interwencji powinna zostac
przeprowadzona z uwzglednieniem wszystkich refundowanych
technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym
stanie klinicznym. W zwigzku z powyzszym jako komparatory
dla wnioskowanego wyrobu PutterPro2/ PutterPro2 Lite w
etapie | przegladu systematycznego nalezato uwzgledni¢
wszystkie dostgpne, refundowane technologie opcjonalne
majgce tozsame zastosowanie co wnioskowana interwencja, tj.:
terapie uciskowg z zastosowaniem dwuwarstwowego systemu
bandazy uciskowych CoFlex TLC Zinc Standard / Lite lub
CoFlex TLC Calamine Standard / Lite oraz wyroby kompresyjne
okragtodziane (podkolanoéwki, rajstopy, ponczochy).
Dodatkowo zasadnym jest przedstawienie na etapie analizy
problemu decyzyjnego wszystkich pozostatych refundowanych
technologii opcjonalnych w przedmiotowym wskazaniu, tj.
wszystkich opatrunkéw refundowanych w ramach wykazu
otwartego we wskazaniu przewlekle owrzodzenia, ze
szczegotowym uzasadnieniem ich nieuwzglednienia jako
komparatoréw w dalszych etapach analizy.

W  przypadku braku dostepnych dowodéw naukowych
dotyczacych poréwnania ocenianego wyrobu z kazdg z wyzej
wskazanych technologii, zasadne bytoby przeprowadzenie
etapu Il przegladu systematycznego. Na tym etapie — zgodnie
ze stanowiskiem analitykow Agencji — celowe jest poréwnanie
ocenianej interwencji, rozumianej jako terapia uciskowa z
zastosowaniem dwuwarstwowego systemu bandazy
uciskowych, z refundowanymi technologiami opcjonalnymi tj.
wyrobami kompresyjnymi okragtodzianymi. Istniejg dowody
naukowe oceniajace wyzej wymienione poréwnanie, jak np.:
Szewczyk, M. T., Jawien, A., Cierzniakowska, K., Cwajda-
Biatasik, J., & Moscicka, P. (2010). Comparison of the
effectiveness of compression stockings and layer compression
systems in venous ulceration treatment. Archives of medical
science: AMS, 6(5), 793-799.
https://doi.org/10.5114/aoms.2010.17097.

Dopiero w przypadku braku ww. dostepnych dowoddw
naukowych umozliwiajgcych takie poréwnanie, uzasadnione
bytoby przeprowadzenie szerszego przegladu
systematycznego,  obejmujgcego  poréwnanie  szeroko
rozumianej kompresjoterapii z jej brakiem.

W zwigzku z powyzszym, analizy nie spetniajg nastepujgcych
wymagan § 4 ust. 1 pkt 3-5 Rozporzadzenia, § 4 ust. 2-3
Rozporzadzenia, § 5 ust. 1-12 Rozporzgdzenia oraz § 6 ust. 1-
6 Rozporzadzenia.

Prosze o dostosowanie wszystkich analiz klinicznej i
farmakoekonomicznych w taki sposéb, aby odpowiadaty
aktualnej praktyce klinicznej, z zachowaniem spojnosci
w zakresie uwzglednionych dowodéw naukowych dotyczacych
skutecznosci oraz bezpieczenstwa oraz w zakresie
komparatorow.

Nie

Analiza podstawowa nie zostata uzupetniona o
poréwnanie z wyrobami okragtodzianymi. Po
weryfikacji przez analitykow Agencji
obowigzujgcych wytycznych praktyki klinicznej,
zebranych opinii eksperckich oraz dodatkowej
analizie klinicznej przeprowadzonej przez
analitykow Agencji, Agencja przychyla si¢ do
argumentacji wnioskodawcy, zgodnie z ktérg
aktualnie jedynym komparatorem dla ocenianej
technologii pozostaje system Coflex.

Jednoczesnie, majgc na uwadze potrzebe
petniejszej oceny skutecznosci interwencji,
Agencja uznaje za zasadne uzupetnienie
analizy podstawowej w ramach analizy
klinicznej o dodatkowe dane poréwnawcze
dotyczagce  efektywnosci  dwuwarstwowych
systemow bandazy w poréwnaniu z wyrobami
okragtodzianymi. Z tego wzgledu, niezaleznie
od stanowiska wnioskodawcy, analitycy Agencji
przeprowadzili przeglad dostepnych dowodoéw
naukowych w tym zakresie.
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAKI/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

2. Przedstawione analizy nie sg aktualne na dzien ztozenia
whniosku. Przeglad wytycznych praktyki klinicznej przedstawiony
w dokumencie Analiza kliniczna z elementami analizy problemu
decyzyjnego (rozdziat 3.1) nie uwzglednia dokumentu
wytycznych europejskich z 2022 r. De Maeseneer, M. G,
Kakkos, S. K., Aherne, T., Baekgaard, N., Black, S., Blomgren,
L., Giannoukas, A., Gohel, M., de Graaf, R., Hamel-Desnos, C.,
Jawien, A., Jaworucka-Kaczorowska, A., Lattimer, C. R., Mosti,
G., Noppeney, T., van Rijn, M. J., Stansby, G., Esvs Guidelines
Committee, Kolh, P., Bastos Goncalves, F., Vuylsteke, M. E.
(2022). Editor's Choice - European Society for Vascular Surgery
(ESVS) 2022 Clinical Practice Guidelines on the Management
of Chronic Venous Disease of the Lower Limbs. European
journal of vascular and endovascular surgery: the official journal
of the European Society for Vascular Surgery, 63(2), 184-267.
https://doi.org/10.1016/j.ejvs.2021.12.024. Prosze
o aktualizacje analizy o powyzsze wytyczne.

Tak

Brak uwag

3. W ramach analizy klinicznej stwierdzono nieprawidtowosci w
strategii wyszukiwania przedstawionej w Tabeli 22 dokumentu
Analiza kliniczna z elementami analizy problemu decyzyjnego
(etap |, baza Medline via PubMed). W szczegodlnosci w pozycji
#5 zidentyfikowano btad, ktory skutkuje pominigciem czesci
publikacji potencjalnie spetniajgcych kryteria wigczenia, co
uniemozliwia zakwalifikowanie przeprowadzonego przegladu
jako przegladu systematycznego.

Ponadto odnotowano niespdjnos¢ w zakresie nazwy handlowej
ocenianego wyrobu medycznego pomiedzy przeszukiwanymi
bazami — w bazach Medline (PubMed) i Embase zastosowano
stowo kluczowe ,PltterPro”, natomiast w bazie Cochrane
wykorzystano oznaczenie ,PltterPro”. Moze to prowadzi¢ do
pozyskania odmiennej liczby rekordéw z poszczegdélnych baz
danych.

Dodatkowo zidentyfikowano btedy polegajace na
nieprawidfowym podaniu daty przeprowadzenia aktualizacji
przegladu (data przeszukania: 11.04.2024, data aktualizacji:
7.02.2024).

Tak

Brak uwag

4. W analizie klinicznej, w ramach wskazania zrédet danych,
powotano sie na materiaty udostepnione przez Zleceniodawce
(poz. 40 w wykazie referencji dokumentu Analiza kliniczna z
elementami analizy problemu decyzyjnego). Jednakze
materiaty te nie zostaty przekazane w ramach dokumentacji
zrodtowej, co uniemozliwia ich weryfikacje.

Tak

Brak uwag

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

Tak

Doprecyzowano date przeszukiwania
internetowych  stron wybranych instytuciji.
Podano stowa kluczowe, ktére uwzgledniono w
przeszukiwaniu.

6. W analizie ekonomicznej wskazano, ze efekty zdrowotne
osiggane dzieki zastosowaniu ocenianej interwencji i
komparatora, wyrazone w jednostkach QALY, sg identyczne. W
zwigzku z tym wybrana technika analityczna wydaje sie byc¢
nieprawidlowa — zasadnym jest przeprowadzenie analizy
minimalizacji kosztéw zamiast analizy konsekwencji kosztow.
Wskazane jest przy tym wykazanie réwnowaznosci efektow
zdrowotnych interwencji i komparatora w oparciu o dowody
naukowe.

W wyniku weryfikacji AKL wnioskodawcy nie
odnaleziono danych naukowych
umozliwiajgcych w sposob bezposredni lub
posredni na  poréwnanie  skutecznosci
i bezpieczenstwa wnioskowanej interwencji
oraz komparatora (opatrunki CoFlex TLC). Tym
samym zgodnie z wytycznymi  Agendji
w zwigzku z brakiem dowoddw pozwalajgcych
na wykazanie terapeutycznej réwnorzednosci
efektéw zdrowotnych obu technologii analiza
ekonomiczna zostata przeprowadzona
z zastosowaniem _techniki analizy kosztow
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono

Komentarz oceniajagcego

docelowej oszacowano na podstawie danych
epidemiologicznych. Zgodnie z wytycznymi oceny technologii
medycznych AOTMIT z 2016 r. w pierwszej kolejnosci nalezy
korzysta¢ z polskich danych epidemiologicznych. W przypadku
niepewnosci danych epidemiologicznych w celu oszacowania
liczebnosci populacji docelowej mozna wykorzysta¢ dane
sprzedazowe/refundacyjne.  Dlatego  zasadnym  bytoby
przedstawienie wariantu oszacowan z uwzglednieniem danych
epidemiologicznych w ramach analizy wrazliwosci.

(TAK/NIE/?)
konsekwenciji.
7. Niezaleznie od ww. uwagi dotyczgcej przyjetej metodyki
analizy ekonomicznej, w przeprowadzonej analizie
konsekwencji kosztow zidentyfikowano nieprawidtowosci.
W opinii Agencji zasadnym byloby przeprowadzenie aktualizaciji . . - o
przegladu systematycznego badan pierwotnych i wtérnych é‘;ﬂg?ggu %?Zgaha?éifop;gzgﬂiglh ﬁ;t}ukﬂﬁsg{?
uzytecznosci stanéw zdrowia w celu weryfikacji czy po dacie ktore w .o ini Analitykéw  byivb bardzie"
wyszukiwania z lipca 2021 r. nie pojawity sie bardziej aktualne | Nie sasadne d’; uwzal gnienia yv3\// Y rzviet rr{
dane naukowe w niniejszym zakresie. Niniejszy przeglad w analizie ekonomi?:zenej modelu grzgjbege);;u
zaimplementowano z raportu Analiza weryfikacyjna dla wyrobu chorob
medycznego Granulox z 2021 roku (data przeprowadzonego Y
wyszukiwania 2 lipca 2021 r.), w ramach ktérego do analizy
wigczono 4 publikacje z lat 2005-2019, a wartosci uzytecznosci
zaimplementowano z publikac;ji Iglesias 2005.
Przeliczone  wartosci  wskaznikow  CUR
Nie przedstawiono w rozdziale 5.3.4 Obliczenia
wiasne Agencji
8. BIA nie zawiera wariantu, w ktorym liczebnos¢ populacji | , BIA nie zawiera wariantu, w kiorym liczebnosé

populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych epidemiologicznych, co wskazano w
piSmie ws. niezgodnosci analiz przedtozonych
w ramach wniosku o objecie refundacjg
wyrobow medycznych PutterPro 2 i PutterPro 2
Lite wzgledem wymagan  minimalnych.
Zalozenia dotyczace oszacowania populacji
oparto na podstawie danych sprzedazowych
opatrunkéw kompresyjnych z grupy limitowej
261.9, bez uwzglednienia danych
epidemiologicznych. W odpowiedzi
wnioskodawca  przedstawit  uzasadnienie
dotyczace  duzej rozbieznosci  danych
Swiadczacych o duzej niepewnosci  w
oszacowaniu liczebnosci populacji docelowe;j
(szczegdtowe uzasadnienie w rozdziale 6.3.1)
Zgodnie z wytycznymi oceny technologii
medycznych AOTMIT z 2016 r. w pierwszej
kolejnosci nalezy korzysta¢ z polskich danych
epidemiologicznych. W przypadku niepewnosci
danych epidemiologicznych w celu
oszacowania liczebnosci populacji docelowej
mozna wykorzystac dane
sprzedazowe/refundacyjne.

Dostepne dane epidemiologiczne,
przedstawione przez wnioskodawce, wskazujg
na populacje liczgcg okoto 30—65 tys. pacjentow
z aktywnym owrzodzeniem zylnym
wymagajacym leczenia (w poréwnaniu z ok.
pacjentdw podstawowego scenariusza
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Wykaz niezgodnosci

Czy uzupetniono
(TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

Tak

prognozy). 30-65 tys. to ogdlna liczba
pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem zylnym,
w ktérej nie wszyscy muszg kwalifikowac sie do
kompresjoterapii z wykorzystaniem
dwuwarstwowych  systeméw  uciskowych.
Roéwniez eksperci ankietowani przez Agencje,
w swoich opiniach, zwracali uwage na szeroki
zakres szacunkéw dotyczacych liczebnosci
populacji — podawane wartosci wahaty sie od 50
tys. do nawet 530 tys. pacjentow. W zwigzku z
powyzszym analitycy Agencji  przyjmujg
wyjasnienia przedstawione przez
wnioskodawce dotyczace zasadnosci
oszacowania liczebnosci populaciji na
podstawie danych sprzedazowych komparatora
— opatrunkéw CoFlex TLC.

Brak uwag.

Analiza kliniczna, a takze
analiza ekonomiczna wnioskodawcy zaktadaja,
ze oba wyroby medyczne sg réwnowazne
w ocenianym  wskazaniu pod wzgledem
skutecznosci, jednakze nie odnaleziono ani
bezposrednich ani posrednich poréwnan
wnioskowanej technologii z komparatorami.

Analitycy Agencji po weryfikacji wytycznych
praktyki klinicznej, weryfikacji oraz uzupetnieniu
analizy klinicznej, a takze na podstawie
zebranych opinii eksperckich potwierdzajg brak
dostepnych dowodow bezposrednio
poréwnujgcych oceniang technologie
z komparatorem. Jedyny wniosek z analizy
klinicznej jest taki, ze terapia uciskowa,
niezaleznie od stosowanej metody, stanowi
skuteczng opcje leczenia zachowawczego
owrzodzen zylnych konczyn dolnych. Aktualnie
dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na
wyciggniecie wnioskéw dotyczgcych wyzszosci
jednej interwencji nad druga. Zgodnie
z wytycznymi  klinicznymi  oraz  opiniami
ekspertéow, decyzja o wyborze konkretnego
wyrobu kompresyjnego w leczeniu przewlektych
owrzodzen uwzglednia szereg aspektow, w tym
zarowno etiologie choroby, obowigzujgce
zalecenia kliniczne, cechy wyrobu, jak
i preferencje pacjenta i jego zdolno$¢ do
samodzielnego stosowania wyrobu.
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Czy uzupetniono

Wykaz niezgodnosci (TAK/NIE/?)

Komentarz oceniajagcego

Ponadto uwzgledniajgc aktualng nazwe grupy
limitowej 261.9. Opatrunki do ran z wysigkiem -
z pianki poliuretanowej z kalaming lub cynkiem
oraz kohezyjng opaskg kompresyjng nie jest
mozliwe dotgczenie wnioskowanej technologii
PitterPro2 i PutterPro2 Lite do niniejszej grupy
z uwagi na nie posiadanie przez PutterPro2
i PutterPro2 Lite substancji czynnych takich jak
kalamina Ilub cynk — pomimo przyjecia
w analizach wnioskodawcy zatozenia ze CoFlex
TLC Zinc Standard / Lite lub CoFlex TLC
Calamine Standard / Lite oraz PutterPro2
i PUtterPro2 Lite sg réwnowazne.
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13. Zataczniki

Zat. 1.  Wykaz analiz Wnioskodawcy

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza kliniczna
z elementami analizy problemu decyzyjnego. *

Wersja 1.5. Krakow 2025.

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza ekonomiczna.
O M S 52 1.0. Krakow 2025.

Dwuwarstwowy system bandazy uciskowych w leczeniu owrzodzen przewlektych. Analiza kliniczna
z elementami analizi problemu decyzyjnego Analiza wptywu na budzet. h

Wersja 1.5. Krakoéw 2025.

Odpowiedz na pismo nr WS.423.2.2025.MKo odnoszgce sie do niezgodno$ci analiz HTA przedtozonych dla
wyrobu medycznego PutterPro2 i PitterPro2 Lite, Krakéw 6.05.2025.

Zat. 2. Strategia wyszukiwania Agenciji i diagram PRISMA

Tabela 45. Strategia i wyniki wyszukiwania w bazie Medline (via Ovid), data wyszukiwania: 12.05.2025

Nr Kwerenda Liczba publikacji
#1 exp Compression Bandages/ 3052
#2 (system* or bandag* or compression*).ab,ti 5227 270
#3 (multilayer* or layer* or compoment® or multi-component* or dual or two-layer*).ab,ti. 926 052
#4 2and 3 192 498
#5 1or4 195 358
#6 (wound* or ulcer*).ab,ti. 510 267
#7 exp leg ulcer/ 27 672
#8 6or7 517 851
#9 exp randomized controlled trial/ 640 766
#10 randomized.ab. 692 930
#11 randomly.ab. 460 643
#12 controlled clinical trial.pt 95 689
#13 random*.ab,ti. 1630 645
#14 9or10or11or12or13 1849 139
#15 5and 8 and 14 472

Tabela 46. Strategia i wyniki wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid), data wyszukiwania: 12.05.2025

Nr Kwerenda Liczba publikacji
#1 exp Compression Bandages/ 4 499

#2 (system* or bandag* or compression*).ab;ti 6 465 731

#3 (multilayer* or layer* or compoment* or multi-component* or dual or two-layer*).ab,ti. 1048 889

#4 2and 3 222 595

#5 1or4 226 806

#6 (wound* or ulcer*).ab;ti. 671 395

#7 exp leg ulcer/ 15 893
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Nr Kwerenda Liczba publikacji
#8 6or7 674 848

#9 exp randomized controlled trial/ 920 385

#10 random$.ti,ab. 2 247 660
#11 randomization/ 100 738

#12 controlled clinical trial/ 448 776

#13 9or10o0r11or12or13 2 567 060
#14 5and 8 and 13 689

Tabela 47. Strategia i wyniki wyszukiwania w bazie Cochrane Library, data wyszukiwania: 12.05.2025

Nr Kwerenda Liczba publikacji
#1 MeSH descriptor: [Compression Bandages] explode all trees 609

#2 system* or bandag* or Compression* 344 309

#3 multilayer* or layer* or compoment* or multi-component* or dual or two-layer* 40 359

#4 #2 AND #3 9977

#5 #1 OR #4 10507

#6 wound* or ulcer* 75938

#7 MeSH descriptor: [Leg Ulcer] explode all trees 2 895

#8 #6 OR #7 76 064

#9 #5 AND #8 in Trials 941
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MEDLINE (Ovid) Embase (Ovid) Cochrane Inne zrodia
N =472 N = 689 N =941 N=0

y

Przed usunieciem duplikatéw, N = 1 395

A 4
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 1 395 Wykluczono: N = 1 380
Wykluczono: N = 14
A = Niewtasciwa populacja: 0

= Niewtasciwa interwencja: 8

\ 4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 15

= Niewtasciwy komparator: 3
= Niewtasciwe pkt. koncowe: 0

= Niewtasciwa metodyka: 3

A

Publikacje wigczone do analizy, N = 1 Publikacje z referencji, N =0
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