Zataeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 20/2018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji z dnia 24 maja2018r.

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
I analiz wnioskodawcy!

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |WS.4230.2.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobdéw
medycznych:

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189;

Tytut: |« EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172,

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226

we wskazaniu: terapia ran przewlektych z rownoczesnym ubytkiem

tkankowym (tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym

wysiekiem o réznej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W _ zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwaq

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6zn. zm.)


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ lub _ poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Beata Mrozikiewicz - Rakowska

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Objecie refundacjg wyrobu medycznego Exufiber Ag+

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.), 1j.:

[ petienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji czionka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z p6zn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

% niepotrzebne skresli¢
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI




1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Temat badan
klinicznych i
punktow
waznych
klinicznie

W analizie weryfikacyjnej przedstawiono obszernie bardzo duzg liczbe wynikéw z
badan klinicznych. Byty to bardzo rézne badania — od badan z randomizacjg do badan
bez grupy kontrolnej. Wiele wynikow byto poréwnywalnych dla opatrunku Exufiber
Ag+ i komparatora, z drugiej strony wiele wynikéw — jak to przedstawiono w Analizie
weryfikacyjnej — réznito sie pomiedzy réznymi opatrunkami.

Jednak w Analizie weryfikacyjnej podkreslono kilkukrotnie, ze w zwigzku z brakiem
randomizowanych badan klinicznych nie jest mozliwe stwierdzenie czy oceniang
technologie cechuje wyzszos$¢ w poréwnaniu z komparatorem. Jest to niezrozumiate
podejscie, w sytuacji, gdy stosowanie wnioskowanego opatrunku wigze sie ze
zwiekszeniem komfortu oraz tatwoscig zmiany opatrunku (co przedstawiono w
wynikach randomizowanego badania klinicznego) oraz potencjalng redukcja
czestosci zmian (co przedstawiono w wynikach badania nierandomizowanego). Z
perspektywy codziennej praktyki lekarskiej komfort, tatwos¢ oraz czestos¢ zmiany
opatrunku jest bardzo wazna.

W Analizie weryfikacyjnej nie wyjasniono jakie punkty koricowe musiatyby zostac
ocenione jako rézne w wynikach aby mozna byto méwi¢ o wyzszosci. Tym bardziej
wiec stwierdzeniu o braku wyzszosci nie jest poparte uzasadnieniem.

Dlatego tez nie mozna zgodzi¢ sie ze stwierdzeniami, iz wnioskowana technologia
nie wykazuje przewagi na dostepnymi opcjami terapeutycznymi.

Opatrunek Exufiber Ag+ jest pierwszym na rynku opatrunkiem z wiékien alkoholu
poliwinylowego z siarczanem srebra. Jego wtasciwosci przektadajg sie na wyniki
terapii. Opatrunek charakteryzuje sie bardzo wysoka retencjg wysieku co chroni
tkanki przed jego niekorzystnym dziataniem. Zmiana opatrunku nawet w ranie z
infekcjg mozliwa jest co 4-5 dni, dzieki technologii Hydrolock.

Nawet po takim czasie fozysko rany gtebokiej nie jest uszkodzone przez wysiek, ktory
czesto kumuluje sie wokdt innych opatrunkéw w ranie gitebokiej. Opatrunek ten
spetnit oczekiwania Kliniki i Poradni ZSC zwigzane z terapig gtebokich,
zainfekowanych ran w zespole stopy cukrzycowej. Stosowanie innowacyjnych
wtdkien alkoholu poliwinylowego z siarczanem srebra wyciszyto infekcje w tkankach
i wsparto proces gojenia i ziarninowania. Dodatkowo, wsparto proces
autooczyszczenia tkanek zarowno w ramach ptaskich, jak i gtebokich.

Majac na uwadze warto$¢ terapeutyczng ww. opatrunku mam nadzieje, ze zostanie
on objety refundacjg i szerzej udostepniony pacjentom.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2021r., poz. 523 z pdin. zm.)



