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w sprawie zasadnosci finansowania leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel (kod EAN 5909990948376),
we wskazaniu: miejscowe leczenie fuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych i miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze
ciata innej niz owtosiona skéra gtowy

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel, 30 g (kod EAN 5909990948376)
w leczeniu miejscowym ftuszczycy owfosionej skory gtowy u dorostych
i miejscowym leczeniu tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej
niz owfosiona skora gtowy. Lek powinien byc¢ dostepny w ramach nowej grupy
limitowej, w aptece na recepte, we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
Sugerowany poziom odptatnosci dla pacjentow: 30%.

Uzasadnienie

Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum) jest lekiem przeciwtuszczycowym,
ktory ma innowacyjng, alternatywnq forme podania dwdch substancji
w jednym preparacie zamiast w oddzielnych. W badaniach klinicznych preparat
okazat sie skuteczny redukujqgc zmiany tuszczycowe i podwyzszajqc jakosc zycia
pacjentow. Lek posiada nieco wieksze ryzyko — w porownaniu do analogow
wit. D3 — wystgpienia dziatan niepozgdanych jak swigd czy uczucie pieczenia,
ale jest technologiqg efektywng kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + bethamethasonum),
we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skéry gtowy u dorostych i miejscowe leczenie
tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na
skorze ciata innej niz owtosiona skéra glowy. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte z odptatnoscig na poziomie 30%,
w ramach nowej grupy limitowej, nastepujacych dawek i opakowan:

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel, 50 pg/g + 0,05 mg/g, 30 g, kod EAN
5909990948376

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), 50 pg/g + 0,05 mg/g, zel, 60 g, EAN
5909990948383

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel,
50 ug/g + 0,05 mg/g, 30 g, kod EAN 5909990948376.
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Problem zdrowotny

tuszczyca  (psoriasis) jest niezakazng chorobg  grudkowo-ztuszczajagcg, o  podtozu
autoimmunologicznym. tuszczyca ma przewlekty i nawrotowy przebieg z okresami remisji i
zaostrzania sie zmian. Nasilenie nawrotéw, lokalizacja wykwitédw jak i czas remisji tuszczycy sg
catkowicie nieprzewidywalne. Istotg procesu chorobowego jest wzmozona liczba podziatéw
komérkowych w warstwie podstawnej naskérka oraz przyspieszony i nieprawidtowy cykl dojrzewania
keratynocytdw. Rozwdj tuszczycy uwarunkowany jest zaréwno predyspozycjami genetycznymi jak i
réznorodnymi czynnikami srodowiskowymi.

Sredni wspétczynnik rozpowszechnienia choroby w populacji zachodnioeuropejskiej wynosi ok. 2%.
tuszczyca jest rzadko spotykana u dzieci ponizej 5 roku zycia. Na podstawie dostepnych danych
epidemiologicznych oszacowano liczbe chorych na tuszczyce w Polsce na ok. 760 tys., z czego ok.
80%, ma fagodng postaé, ktdéra leczy sie gtéwnie miejscowo. Wyrdznia sie dwa szczyty zachorowan:
miedzy 16 a 22 oraz miedzy 57 a 60 rokiem zycia.

W terapii fuszczycy zwyktej (plackowatej) w | linii stosuje sie leki o dziataniu miejscowym
(ztuszczajgce, redukcyjne, emolienty) +/- naswietlanie PUVA; w Il linii zalecane jest leczenie
systemowe kortykosteroidami oraz immunosupresyjne (metotreksat, acytretyna, cyklosporyna) +/-
naswietlanie PUVA. lll linia leczenia obejmuje leki biologiczne: inhibitory TNF; blokery aktywacji
limfocytéw T, inne leki biologiczne.

Zgodnie z europejskim konsensusem dot. leczenia tuszczycy 2011 roku chorzy z fuszczycg tagodng w
pierwszej kolejnosci powinni stosowaé leczenie miejscowe. Leczenie tuszczycy ma na celu uzyskanie
remisji, ktéra moze trwaé od kilku tygodni do kilku lat. Nie istnieje obecnie metoda catkowitego
wyleczenia, jakkolwiek efektywna terapia pozwala na minimalizacje i kontrolowanie zmian
chorobowych.

Opis ocenianego Swiadczenia

Daivobet (ATC: DO5AX52; Leki przeciwtuszczycowe; inne leki przeciwtuszczycowe do stosowania
miejscowego; kalcypotriol w produktach zfozonych) zawiera substancje czynne kalcypotriol i
dipropionian betametazonu (BMD). Kalcypotriol (CAL) normalizuje funkcjonowanie naskdrka
(indukcja réznicowania i hamowanie proliferacji keratynocytéw) oraz zmniejsza stan zapalny.
Dipropionian betametazonu dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwswigdowo, zwezajgco na
naczynia krwiono$ne i immunosupresyjnie.

Whnioskowane wskazanie jest jedynym wskazaniem rejestracyjnym.
Alternatywne $wiadczenia

Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych, w tym Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego
(PTD), terapig zalecang w miejscowym leczeniu tuszczycy tagodnej do umiarkowane] stanowig
pochodne wit. D3 w monoterapii, jaki i w potgczeniu z glikokortykosteoidem, glikokortykosteroidy
miejscowe o duzej i bardzo duzej sile dziatania, pochodne wit. A (tazaroten). Dodatkowo PTD
wymienia leki keratynolityczne oraz dziegcie. W przypadku tuszczycy owtosionej skéry gtowy
stosowane s3g takze pochodne wit. D3 w potaczeniu z glikokortykosteroidem na podtozu zelowym,
glikokortykosteroidy miejscowe o sredniej i duzej sile dziatania (w monoterapii lub w potgczeniu z
lekami keratolitycznymi) w postaci roztwordw, szampondw oraz pianek.

Ponadto wg. odnalezionych wytycznych klinicznych, stosowanie preparatu ztozonego: CAL/BMD
wykazuje wiekszg efektywnos$¢ i mniejsze miejscowe dziatania niepozadane (podraznienie) niz
monoterapia poszczegdlnymi skladowymi preparatu. Zalecana jest w pierwszych czterech tygodniach
leczenia indukcyjnego w tagodnej do umiarkowanej tuszczycy, a takze aby uzyskac szybkg poprawe.

Jako komparator dla CAL/BMD w postaci zelu, w leczeniu owtosionej skory gtowy oraz tuszczycy skéry
gtadkiej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego, w analizie wnioskodawcy wskazano betametazon,
pochodne wit. D3 stosowane w monoterapii oraz placebo, jako odpowiednik braku leczenia.

Autorzy analizy klinicznej podnoszg, iz wytyczne praktyki klinicznej nie wskazujg na rdznice w

skutecznosci mometazonu, fluktykazonu i betametazonu, w zwigzku z tym przyjeto wspdlny

komparator betametazon. W przytaczanych zrddtach danych nie odnaleziono informacji o zaktadanej

jednakowej skutecznosci ww. substancji czynnych w danym wskazaniu. W przypadku farmakoterapii
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wybor komparatorow nalezy uznaé za niewtasciwy w kontekscie minimalnych wymagan (§ 4. pkt.3
ust.1), zgodnie z ktdrymi komparator powinien by¢ refundowany ze srodkéw publicznych na dzien
ztozenia analizy.

Betametazon oraz analogi wit. D3 powinny by¢ traktowane jako komparatory drugiego wyboru, ze
wzgledu na brak finansowania ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu. W celu wykazania
dodatkowego efektu klinicznego nie podjeto préby poréwnania ocenianej technologii lekowej
wzgledem terapii z udziatem odrebnych preparatéw zawierajacych substancje czynng betametazon
oraz kalcypotriol, stosowanych w ramach jednej terapii. Takie podejscie wydaje sie wtasciwsze,
poniewaz preparat Daivobet stanowi innowacyjng, alternatywng forme podania dwdch substancji w
jednym preparacie zamiast w oddzielnych.

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej wnioskodawcy byto poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
kalcypotriolu w potaczeniu z betametazonem w postaci zelu w leczeniu miejscowym tfuszczycy
zwyktej, w tym tuszczycy owtosionej skéry gtowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Whnioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacy przegladem systematycznym, do
ktérego wtaczono 8 badann RCT, porownujgcych skutecznos$é preparatu ztozonego CAL/BMD w
leczeniu tuszczycy owtosionej skdry gtowy (6 badan) oraz skéry gtadkiej (2 badania) w poréwnaniu do
terapii analogami wit. D3 (kalcypotriol, takalcytol) oraz silnymi sterydami (betametazon) lub braku
leczenia (placebo). Dowody naukowe skutecznosci klinicznej, przedstawione w analizie
whioskodawcy pochodzg z badan randomizowanych o $redniej i wysokiej wiarygodnosci (od 2 do 5
pkt. w skali Jadad). Osobno oceniono skutecznos$¢ dla populacji chorych z owtosiong tuszczycy skory
glowy oraz tuszczycg skory gtadkiej. Efekt kliniczny terapii oceniano poprzez pomiar nasilenia
objawdw tuszczycy w ocenie badacza (IGA- skala oceny odpowiedzi na leczenie z punktu widzenia
lekarza) i pacjenta (PGA - skala satysfakcji z leczenia z punktu widzenia pacjenta), a takie na
podstawie indeksu TSS (catkowity wynik nasilenia objawdw) oraz PASI 75 (odsetek osdb z redukcjg
wskaznika nasilenia tuszczycy o min. 75%), odpowiednio dla owtosionej skéry gtowy oraz skory
gtadkiej.

Kliniczna odpowiedZ na leczenie (IGA, PGA, TSS) preparatem ztozonym CAL/BMD tuszczycy
owtosionej skéry gtowy byta istotnie statystycznie wyzisza w poréwnaniu do CAL i BMD. W
dtugoterminowej ocenie odpowiedzi na leczenie po 52 tygodniach wykazano, iz terapia CAL/BMD
skutkuje istotnie statystycznie wyzszym prawdopodobienstwem odpowiedzi na leczenie w
porownaniu z CAL, zardwno w ocenie lekarza jak i pacjenta.

Jakos¢ zycia pacjentow z tuszczycg owtosionej skory gtowy oceniano w badaniu Ortonne 2009, gdzie
w grupie chorych stosujgcych CAL/BMD zauwazono istotng statystyczng poprawe stanu zdrowia
mierzong wg kwestionariusza SF-36 w stosunku do wartosci wejsciowych. W grupie CAL znamienng
poprawe odnotowano tylko w przypadku sktadowej psychicznej kwestionariusza SF-36 po 8
tygodniach. Odnotowane zmiany nie osiggnety minimalnej klinicznie istotnej wartosci, ktéra w
przypadku kwestionariusza SF-36 zawiera sie w przedziale 3-5 punktéw. W obu grupach CAL/BMD
oraz CAL odnotowano istotng statystycznie poprawe w skali Skindex-16 (ocena jakosci zycia osob z
dermatozami) w stosunku do wartosci wejsciowych. Rdznica miedzy grupami byta statystycznie
istotna po 4 i 8 tygodniach leczenia.

W badaniach Fleming 2010 oraz Langley 2011 dotyczacych leczenia skéry gtadkiej w 8 tygodniowym
horyzoncie czasowym wykazano istotnie statystycznie wyzszg odpowiedz na leczenie CAL/BMD w
poréwnaniu z analogami wit. D3 — CAL i TAC (takalcytol), zarowno w ocenie badacza, jak i pacjenta.
Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic w odpowiedzi na leczenie w ocenie badacza miedzy
CAL/BMD a BMD (badanie Fleming 2010) ani w 75% prawdopodobienstwie redukcji zmian
tuszczycowych mierzonych w skali PASI. Natomiast osiggniecie PASI 75 zdiagnozowano u $rednio 34%
pacjentéw leczonych preparatem ztozonym oraz u 21% pacjentdw stosujgcych preparaty analogéw
witaminy D3 (18% leczonych CAL i 23% leczonych TAC). Terapii ztozonej towarzyszyto dwukrotnie
wyzsze prawdopodobienstwo wystgpienia PASI 75 w poréwnaniu do CAL.
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Skutecznos¢ praktyczna

W ramach analizy klinicznej uwzgledniono dodatkowo badanie obserwacyjne Mrowietz 2011
dokumentujace skutecznos$¢ praktyczng zelu CAL/BMD, w ramach ktérego wykazano, iz terapia
ztozona redukuje nasilenie zmian fuszczycowych owtosionej skéry gtowy w ocenie badacza, takze w
grupie pacjentéw z postaciami od umiarkowanej do bardzo ciezkiej. Redukcji zmian tuszczycowych
towarzyszyt wzrost jakosci zycia pacjentow, ktéry w trakcie 4-tygodniowej terapii poprawit sie w
odniesieniu do wartosci podstawowej.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki badan wiaczonych do analizy bezpieczeristwa wskazuja, ze w przypadku leczenia owtosione;j
skory gtowy preparatem ztozonym CAL/BMD w poréwnaniu do analogéw wit. D3 istnieje istotne
statystycznie wieksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze rezygnacji z badania w
wyniku dziatan niepozadanych. Stosowanie terapii skojarzonej wigzato sie z wyzszym ryzkiem
wystgpienia $wigdu (takze w ocenie dtugoterminowej) i uczucia pieczenia oraz reakcji w obrebie
zmian chorobowych. Natomiast nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy terapig CAL/BMD
a BMD w zakresie wszystkich punktéw koncowych uwzglednionych w badaniach.

W przypadku pordwnania terapii skojarzonej z brakiem leczenia (placebo) istotnie statystycznie
wzrastato ryzyko rezygnacji z powodu dziatan niepozadanych na korzysé¢ CAL/BMD, takze podraznien
skoéry oraz reakcji w obrebie zmian chorobowych.

Dla skory gtadkiej ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych nie rdznito sie znamiennie miedzy
oceniang interwencjg a komparatorami, tj. PLA, BMD oraz analogami wit. D3. Zaobserwowano
jedynie istotnie statystycznie wiekszg liczbe dziatan niepozgdanych facznie w poréwnaniu do PLA oraz
istotnie statystycznie czestsze reakcje w obrebie zmian chorobowych w poréwnaniu do analogu wit.
D3 — takalcytolu.

Zgodnie ChPL, czesto wystepujgcym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem CAL/BMD
jest $wiad; niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): zaostrzenie tuszczycy, uczucie pieczenia skory, bdl lub
podraznienie skodry, zapalenie mieszkéw wtosowych, zapalenie skéry, rumien, tradzik, suchos¢ skory,
wysypka, wysypka krostkowa.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskowane wskazanie obejmuje leczenie pacjentdw z rozpoznaniem w leczeniu miejscowym
tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych oraz leczeniu miejscowym tuszczycy plackowatej o
przebiegu fagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skdrze ciata innej niz
owtosiona skdra gtowy.

Whioskodawca do dokumentacji wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Daivobet zel
dotgczyt analize ekonomiczng oceniajagcg ww. produkt leczniczy stosowany w jednym z dwdch
whnioskowanych wskazan. Wraz z wnioskiem nie przedstawiono analizy ekonomicznej oceniajacej
zastosowanie preparatu Daivobet zel we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy plackowatej o
przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skdrze ciata innej niz
owtosiona skdra gtowy. Pomimo przekazania informacji do podmiotu wnioskujgcego o
niezgodnosciach przedtozonych analiz HTA wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Dz.U. 2012 nr 0 poz. 388), dokumentacja HTA nie zostata uzupetniona o analize
ekonomiczng w ww. wskazaniu.

Celem analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena opfacalnosci terapii
preparatem Daivobet zel (kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy, w
poréwnaniu ze steroidami refundowanymi w Polsce (klobetazol/hydrokortyzon).
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Przygotowano zestawienie kosztow i konsekwencji oraz analize uzytecznosci kosztéw. Oceniang
interwencjg byt Daivobet (kalcypotriol/betametazon) w zelu w poréwnaniu z refundowanymi
steroidami stosowanymi w leczeniu tuszczycy owtosionej skoéry gtowy, tj. hydrokortyzonem i
klobetazolem. Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ oraz z perspektywy potaczonej (NFZ oraz
pacjenta) w rocznym horyzoncie czasowym. Pod uwage brano tylko bezposrednie koszty medyczne
tj. koszty porady dermatologicznej oraz koszty zakupu substancji czynnych stosowanych w kolejnych
liniach leczenia.

Oszacowania w analizie ekonomicznej wnioskodawcy przeprowadzono w oparciu o zaproponowane
ceny zbytu netto dla produktu leczniczego Daivobet Zel, na poziomie: - dla opakowania 30 g

mg oraz - dla opakowania 60 g.

Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz Daivobet zel jest bardziej skuteczng i
drozsza opcjg terapeutyczng w leczeniu tuszczycy owtosionej skéry gtowy wzgledem przyjetych w
analizie ekonomicznej refundowanych komparatoréow klobetazol/hydrokortyzon. Réznica wynikow
zdrowotnych dla ww. terapii wyniosta 0,003 QALY.

Z perspektywy ptatnika publicznego, ICUR dla poréwnania Daivobet z preparatem
klobetazol/hydrokortyzon oszacowano na poziomie 22 088 z#/QALY. Z perspektywy wspdlnej —
pfatnika i pacjenta wartos¢ wspdtczynnika ICUR ksztattowaty sie na poziomie, odpowiednio: 59 300
zt/QALY.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz ze wzgledu na stwierdzone watpliwosci wynikajgce ze
zidentyfikowanych ograniczen, wyniki analizy ekonomicznej s3 obarczone duzym stopniem
niepewnosci.

Analiza jednokierunkowa wykazatfa, iz najwiekszy wptyw na ICUR ma zmiana struktury udziatéw
lekow: acytretyny, cyklosporyny i metotreksatu w terapii systemowej pacjentéw z tuszczyca
owtosionej skéry gtowy, jak rowniez skutecznos¢ steroidu i preparatu Daivobet zel. Analiza progowa,
dla progu optacalnosci obowigzujgcego od 12 listopada 2012 r.,, w wysokosci 105 801 zt/QALY,
wykazata, iz Daivobet Zel pozostaje optacalny z perspektywy ptfatnika publicznego przy cenach:
- za opakowanie 30 mg oraz za opakowanie 60 mg. Z perspektywy wspdlnej, ceny
progowe wyniosty odpowiednio:

Whioskujgc na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej wnioskodawcy, nalezy przede wszystkim
wzig¢ pod uwage, iz oparto j3 na wynikach poréwnania posredniego odznaczajgcego sie niskim
poziomem wiarygodnosci, przede wszystkim ze wzgledu na fakt, ze za miare efektu zdrowotnego
przyjeto wyniki dla preparatu Daivobet zel i steroidow dla réznych punktéw koncowych. Przeglad
przeprowadzony w celu odnalezienia badan, ktére postuiyly do przeprowadzenia poréwnania
posredniego, nie spetnit kryterium systematycznosci. Analitycy Agencji stwierdzili ponadto inne
ograniczenia, podajgc w watpliwos¢ niektdére zatozenia analizy (m.in. brak uzasadnienia w doborze
zrédta danych o zuzyciu steroidéw i Daivobetu zel).

Na podstawie wnioskdw odnalezionych analiz ekonomicznych wynika, iz Daivobet zel wzgledem
analizowanych w odnalezionych analizach komparatoréw w rocznym horyzoncie czasowym jest
technologia efektywnga kosztowo, zaréwno w leczeniu owtosionej skdry gtowy, jak réwniez w leczeniu
miejscowym dorostych z tuszczycg o przebiegu fagodnym do umiarkowanego u, umiejscowiong na
skdrze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem przedstawionej przez wnioskodawce analizy wptywu na budzet byta ocena wydatkéw ptfatnika
publicznego (NFZ) oraz $wiadczeniobiorcy zwigzanych z wprowadzeniem preparatu Daivobet zel z
30% odptatnoscia dla pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania ze Srodkéw publicznych Daivobet zel. W
scenariuszu nowym konserwatywnie zatozono, iz refundacja zelu Daivobet nie wptynie na sprzedaz
lekéw z innych grup stosowanych w miejscowym leczeniu tuszczycy, w tym silnych kortykosteroidow,
oraz ze sprzedaz nierefundowanych preparatow betametazonu i kalcypotriolu spadnie do zera.
Scenariusze zrdznicowano na warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny ze wzgledu na
zapotrzebowanie na preparat Daivobet zel. W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z zakupem
ocenianej technologii medycznej oraz innych lekdw stosowanych w miejscowym leczeniu tuszczycy.
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W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacjg wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzato z dodatkowymi naktadami ptatnika publicznego na poziomie ok. 15 min zt w
pierwszym roku refundacji oraz ok. 18,2 min zt w drugim roku refundacji. Koszty pacjentéw zwigzane
z 30% doptatg bedg wynosi¢ odpowiednio w kolejnych latach ok. 1 min zti 2,15 miIn zt. Analogicznie,
dla schematéw minimalnego i maksymalnego zidentyfikowane inkrementalne koszty dla pfatnika
publicznego w wysokosci 13,2 min zt sc. min =17,4 min zt sc. max w 1 roku oraz 15,8 min zt sc. min -
21,3 mlin zt sc. max w drugim roku.

W zwigzku z rozbieznosciami prognozy wynikajgcej z danych sprzedazowych wzgledem oszacowan na
podstawie danych epidemiologicznych, przyjetymi zatozeniami analizy, m.in. dotyczacymi braku
przejecia udziatu w rynku steroidow przez preparat Daivobet Zzel, oraz innymi ograniczeniami
wynikajgcymi z braku dostepu do wiarygodnych, precyzyjnie oddajacych rzeczywistosé¢ danych,
oszacowane w BIA (analiza wptywu na budzet) inkrementalne wydatki zwigzane z pozytywna decyzjg
o finansowaniu preparatu Daivobet zel mogg okazad sie nizsze niz rzeczywiste.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca przedstawit rozwigzanie pozwalajace uzyskac
oszczednosci w wyniku z wprowadzenia na rynek odpowiednikéw dla Imatinibu (Glivec). Ze wzgledu
na brak zidentyfikowanych mozliwosci uwolnienia srodkéw z grupy lekéw stosowanych w tuszczycy
zwyktej, w analizie przedstawiono mozliwosci uwolnienia srodkdéw w obrebie rynku innych grup
terapeutycznych. Wykorzystano mozliwosé obnizenia limitu finansowania, ktéry wynikaé bedzie z
wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdéw obecnie stosowanych substancji. Wybér leku
wynika ze zblizajgcego sie terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tej substancji.

taczna roczna suma szacowanych sSrodkéw, ktére zostang uwolnione wskutek zastosowania
proponowanych rozwigzan (scenariusz minimalny), jest wyzsza niz oszacowane przez wnioskodawce
inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji preparatu Daivobet zel (scenariusz maksymalny
w roku 2014).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Sposrdad odnalezionych rekomendacji dotyczgcych wnioskowanego wskazania wszystkie pozytywnie
odnosity sie do stosowania ocenianej technologii. Kanadyjskie wytyczne CDA 2009 zwracajg uwage na
mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem silnie dziatajgcego kortykosteroidu,
zwtaszcza w przypadku stosowania na wiekszy obszar skéry. Inne wytyczne - FMSD 2005 oraz DDG
2007 takze zwracajg uwage na wystgpienie mozliwych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem kortykosteroiddw, jako sktadowej preparatu ztozonego.

W 2 odnalezionych rekomendacjach refundacyjnych (SMC 2009 oraz HAS 2009) zalecano witgczenie
preparatu Xamiol (calcipotriolum + bethamethasonum) na liste lekdw refundowanych. Opinie
uzasadniano skutecznoscig i rzadkim wystepowaniem dziatan niepozgdanych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii  Medycznych nr  AOTM-DS-4350-04/2012, ,Wniosek o objecie refundacja leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum), zel, we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skéry gtowy u dorostych i
miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skoérze
ciata innej niz owtosiona skéra gtowy”, 7 luty 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 18.02.2013r.
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