Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr40/2013 z dnia 18 lutego 2013 .

w sprawie zasadnosci finansowania leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel (EAN 5909990948383),
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, 60 g (kod EAN 5909990948383)
w leczeniu miejscowym  tuszczycy owtosionej skory gfowy u dorostych
i miejscowym leczeniu tuszczycy plackowatej o przebiegu tfagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej niz
owtosiona skdra gfowy. 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 efektywnqg kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + bethamethasonum),
we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy 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 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), 50
ug/g + 0,05 mg/g, zel, 60 g, EAN 5909990948383.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 40/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2013

Opis ocenianego Swiadczenia

Jak w stanowisku nr 39/2013

Alternatywne swiadczenia

Jak w stanowisku nr 39/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 39/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia
Jak w stanowisku nr 39/2013

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 39/2013

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 skorze
ciata innej niz owtosiona skoéra 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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