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Daivobet® zel w leczeniu tuszezycy: analiza wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet, jest dokumentem przygotowanym de novo (w
odréznieniu od analizy problemu decyzyjnego, analizy klinicznej oraz analizy
ekonomicznej stanowigcych cze$¢ obecnego wniosku HTA, ktére zostaly tylko
zaaktualizowane na dzief ztozenia wniosku).
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Daivobet® zel w leczeniu tuszczycy: analiza wplywu na budzet.

STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych preparatu Daivobet® zel w
leczeniu tuszczycy zwyktej w perspektywie 2 kolejnych lat. Osobno analizowano
obcigzenia pacjentéw wynikajace ze wspétplacenia za lek.

Metody

Populacje docelows w analizie wplywu na budzet stanowig dorosli pacjenci z tuszczyca
owtosionej skéry glowy oraz tuszczyca plackowatg o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego, umiejscowiona na skérze gladkiej.

Koszty z perspektywy platnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta
analizowano w 2-letnim horyzoncie czasowym. W scenariuszu istniejgcym szacowano
koszty refundowanych lekéw stosowanych miejscowo w leczeniu tuszezycy. W
scenariuszu nowym zatozono dynamike zwiekszania refundacji preparatu Daivobet® 7el
za prognozg marketingows zleceniodawcy od poziomu sprzedazy preparatéw
zawierajgcych kalcypotriol /betametazon zarejestrowanego przed refundacja, do
wartosci docelowej oszacowanej na podstawie danych z pafistw europejskich.

Scenariusze skrajne (minimalny i maksymalny) zostaty zbudowane poprzez zmiane
wartosci docelowej refundacji preparatu Daivobet® zel.

Koszty jednostkowe oszacowano w oparciu o wykaz lekéw refundowanych zgodnie z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r.

Wyniki
Obecnie NFZ refunduje ok 47,5 mln g preparatéow majacych zastosowanie w leczeniu

miejscowym tuszczycy, co wiaze sie z wydatkiem ok. 10,1 mln z} rocznie. Roczne doptaty
pacjentéw do tych lekéw to ok. 17,3 min zt.

Scenariusz podstawowy

Koszt refundacji preparatu Daivobet® zel dla NFZ _

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Po wprowadzeniu do refundacji preparatu Daivobet® zel koszty NFZ zwigkszg sie o -
- w 1. roku oraz o _ w 2. roku refundacji. Koszty pacjentéw zwigksza sie o

B v 1. roku i o_w 2. roku refundacji.

Scenariusz minimalny
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Koszt refundacji preparatu Daivobet® zel dla NFZ to [ = i D

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Po wprowadzeniu do refundacji preparatu Daivobet® zel koszty NFZ zwigksza sie o -
Bl 2t w 1. roku oraz o B - 2. roku refundacji. Koszty pacjentéw zwigksza sie o

B - 1. roku oraz o [ 2t w 2. roku refundacii.

Scenariusz maksymalny

Koszt refundacji preparatu Daivobet® zel dla NFZ to _ zt i _

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Po wprowadzeniu do refundacji preparatu Daivobet® zel koszty NFZ zwieksza sie o -
- zt w 1. roku oraz o _ w 2. roku refundacji. Koszty pacjentéw zwiekszg sie o

B« 1. rokuorazo B -t w 2. roku refundacii.

Whnioski

Wprowadzenie do refundacji preparatu Daivobet® zel, zwiekszy dostepnoéé do
skutecznych i nowoczesnych metod leczenia tuszczycy.

Koszt refundacji dla NFZ po wprowadzeniu preparatu Daivobet® zel zwigkszy sie o -

_ zt odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Koszt ponoszony przez pacjentow zwiekszy sie o - zt w 1. roku oraz o _ w
2. roku refundacji.

Stowa kluczowe

Daivobet zel, tuszczyca zwykta, analiza wptywu na budzet, kalcypotriol, betametazon



Daivobet® zel w leczeniu tuszczycy: analiza wptywu na budzet,

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obciazeni budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych preparatu Daivobet® zel w
leczeniu tuszczycy zwyklej w perspektywie 2 kolejnych lat. Osobno analizowano
obcigzenia pacjentow wynikajace ze wspétplacenia za lek.

Tab. 1
Cel analizy.
Dorosli pacjenci z tuszczyca owlosionej skéry gtowy
oraz
Populacja doro$li pacjenci z tuszczyca plackowata o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego, umiejscowiong na skérze ciala, innej niz owtosiona
skara glowy
Interwencja Daivobet® zel (kalcypotriol /betametazon)
s  bezposrednie koszty medyczne
Wyniki e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne,
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego finansujacego
$wiadczenia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Osobno analizowano
obcigzenia pacjentéw wynikajace ze wspéiplacenia za lek. Brano pod uwage jedynie
bezposrednie koszty medyczne.

2.2 Horyzont czasowy

Analiza objeto okres 2 lat. Zgodnie z ustawa refundacyjna pierwsza decyzja o refundacji
dla preparatu Daivobet® zel moze zosta¢ wydana na okres 2 lat (od potowy 2014 roku).
Dodatkowo zgodnie z prognoza marketingowg zleceniodawcy zatozono, ze docelowa
sprzedaz preparatu zostanie osiagnieta w drugim roku . Zgodnie z wytycznymi horyzont
analizy wplywu na budzet powinien obejmowac okres do osiagnigcia stanu réwnowagi.!

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, nie dyskontowano
przysztych kosztéw.

2.3 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dla analiz2 niezbedne jest oszacowanie rocznej
liczebnosci nastepujacych populacji (Tab. 2):

e docelowej wskazanej we wniosku;

o obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

e w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Opis i wyniki oszacowan zamieszczono w Kolejnych podrozdziatach.

Tab. 2
Populacje zgodnie z minimalnymi wymaganiami.

7 Opis

Nazwa populacji Liczebnos¢ populagji

jak populacja obejmujgca
wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana

docelowa wskazana we wniosku

wg wskaznikow
epidemiologicznych: 420 000 -
450 000 chorych 23.2
wg danych o zuzyciu w
refundacji: 459 723

obejmujaca wszystkich
pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana
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Rozdzial zawierajacy opis
oszacowania

Nazwa populacji Liczebnosc¢ populacji

w ktdrej wnioskowana
technologia jest obecnie
stosowana

2.3.1 Populacja docelowa, zgodna z wnioskiem refundacyjnym

Populacja zgodna z wnioskiem refundacyjnym odpowiada populacji, w ktorej
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie refundacyjne odpowiada wskazaniu wystepujacemu w ChPL preparatu
Daivobet® zel.3

2.3.2 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Oszacowanie na podstawie wskaznikéw epidemiologicznych

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Daivobet® Zel preparat ten jest
wskazany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej.

Oszacowanie populacji zamieszczono za analiza problemu decyzyjnego. Sredni
wspdtczynnik rozpowszechnienia choroby w populacji europejskiej wynosi ok. 2% (Tab.
3), a wspdiczynnik zapadalno$ci wynosi 100,5/100 tys. ludnosci* Przyjmujac, ze
czesto$¢ wystepowania tuszczycy w Polsce nie odbiega od $redniej warto$ci w Europie,
liczbe os6b z tuszczyca w Polsce szacuje sie na ok. 760 000. Wigkszos¢ przypadkow
tuszczycy (80%) stanowi tuszczyca zwykta, co odpowiada liczbie ok. 600 000 chorych.>
Wg opinii ekspertéw, w ok. 25-30% przypadkéw tuszczyca wystepuje w postaci ciezkiej
i umiarkowanej.¢ Zgodnie z europejskim konsensusem, tuszczyce umiarkowang do
ciezkiej nalezy leczy¢ ogdlnoustrojowo. Na tej podstawie mozna przypuszczaé, ze
odsetek pacjentéw z tuszczyca tagodna, poddajaca sie leczeniu miejscowemu, wynosi ok.
75-70%, co odpowiada liczbie ok. 420 000 - 450 000 chorych. Ze wzgledu na brak
danych odnosnie odsetka przypadkéw tuszczycy umiarkowanej poddajacej sie leczeniu
miejscowemu przyjeto, ze powyzej oszacowana populacja pacjentéw z tuszczyca
odpowiada populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Szacuje sie, ze tuszczyca skory gtowy wystepuje u 80% chorych z tuszczyca zwyczajng.
Nie istnieje odrebna jednostka chorobowa dla tuszczycy skéry owlosione;.

11
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Tab. 3

Rozpowszechnienie tuszczycy, na podstawie wynikéw badan epidemiologicznych.”

Chorwacja Barisic-Drusko 1989 8416 PT 15 [#
Hiszpania Ferrandiz 2001 12 938 (w-tkie grupy wiekowe) LT 12-14 &)
Wiochy Naldi 2004 3660 (> 45 lat) PT 31 [1]
Wik, Brytania Gelfand 2005a 7 533 475 (w-tkie grupy wiekowe) LT 1.5 [
WIk. Brytania Nevitt 1996 5 395 {w-tkie gurpy wiekowe) PT 15 |
Anglia Rea 1976 2180 (15-74 lat) PT 16 ]
Dania Brandrup 1981 3 892 (16-99 lat) LT 3,2 (mezczyini); | [¥]
2,5 (kobiety)

Wyspy Owcze Lomholt 1964 10984 PT 28 [*5]
Szwecja Lindegard 1986 159 200 PP (10 lat) 23 [16]
Szwecja Hellgren 1964 38670 (= 6lat) PT 20 [*71]
Norwegia Kavli 1985a 14 667 (20-54 lat) LT 4,8 [1#]
Norwegia Braathan 1989 10 576 [w-tkie grupy wiekowe) LT 1.4 ™
Morwegia (Laporiczycy) Falk 1993 2963 [w-tkie grupy wiekowe) LT 14 29
Norwegia (Lapoficzycy) Kavli 1985b 2000 PP (4 lata) 0,6 [21]
UsA Koo 1996 50 000 {w-tkie grupy wickowe) LT 2,6 ]
USA Stern 2004 27220 (> 18 lat) LT 2,2 ]
USA Johnson 1978 20 749 (1-74 lat) PT 1.4 [Ed]
USA (Afroamerykanie) Gelfand 2005b 2 443 (18 lat) LT 1,3 [25]
Australia Quirk 1979 1037 (=18 lat) PT 23 28]
Chiny Yip 1984 670 000 LT 0,05-0.8 [#7]
Srednia_swiat 1,9

Srednia_Europa 2,0

12
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Oszacowanie na podstawie danych o zuZyciu

Wykonane oszacowanie na podstawie wskaznikow epidemiologicznych wydaje sie by¢
mocno ograniczone ze wzgledu na uwzglednienie pacjentéw nie leczonych aktywnie.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze tuszczyca jest chorobg przewlekla o charakterze
nawrotowym. Przebiega z okresami remisji i zaostrzenia zmian. Nasilenie nawrotow,
lokalizacja wykwitow jak i czas remisji tuszczycy sa catkowicie nieprzewidywalne. Okres
remisji po leczeniu moze trwac od kilku tygodni do kilku lat.

Majac na uwadze powyzsze najlepszym sposobem szacowania obcigzen budzetu
platnika jest wykorzystanie danych refundacyjnych, ktére uwzgledniaja realne
zapotrzebowanie na refundowane leki miejscowe stosowane w ‘tuszczycy. Do
oszacowania rocznego zuzycia dodano zuzycie nierefundowanych preparatéw
zleceniodawcy zawierajacych kalcypotriol/betametazon. Wynikato to z zalozenia, ze
wszyscy pacjenci stosujacy obecnie nierefundowane preparaty ztozone z kalcypotriolem
i betametazonem po rozpoczeciu refundacji preparatu Daivobet® zel rozpoczna leczenie
tym preparatem, ze wzgledu na mniejsza odptatnosc.

Posiadajac dane o zuzyciu lekéw, mozna szacowac wielko$¢ populacji przyjmujac
warto$¢ Sredniego rocznego zuzycia lekéw przez pacjenta. Uzyskana wielko$¢ populacji
jest pochodng oszacowanego zuzycia i nie wplywa na oszacowania kosztow w
przedstawionej analizie. Nie odnaleziono polskich danych okreslajacych zuzycie lekow
miejscowych w leczeniu tuszczycy, tym samym do okre$lenia populacji wykorzystano
dunskie dane przekazane przez zleceniodawce. Zgodnie z danymi z Danii (Danish
Medicines Agency, Registry of Medicinal Products Statistics) Srednie roczne zuzycie
preparatu Daivobet® zel wyniosto w 2012 roku 106 g/pacjenta.?® Zgodnie z gtéwnym
zalozeniem BIA o réwnowaznosci gramow miedzy preparatami, roczne zuzycie
pozostatych preparatéw przez pacjenta rowniez okre$lono na 106 g.

Zgodnie z oszacowaniami, obecnie w Polsce leki refundowane w leczeniu tuszczycy
stosuje 448 220 pacjentéw. Analizujac te dane nalezy mie¢ na uwadze ich ograniczenie
wynikajace z braku danych o refundacji lekéw tylko we wskazaniu: leczenie tuszczycy.

Tab. 4
Oszacowanie populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana na podstawie danych o zuzyciu.

Oszacowanie wielkosci
populacji*

Roczne zuzycie [g]

Refundowane leki miejscowe
stosowane w tuszczycy - dane 47511 365 448220
NFZ

Nierefundowane preparaty
Daivobet® (masé i zel) i Xamiol®
(przed wprowadzeniem do
refundacji) — dane IMS

(]
SUMA (e t] [ |

* za danymi z Danii zatoZono, Ze pacjent zuzywa rocznie ok. 106 g leku.
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2.3.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano na
podstawie $redniej miesiecznej sprzedazy preparatu Daivobet® zel (w oparciu o dane
IMS przekazane przez wnioskodawce). Zuzycie odniesiono do liczby pacjentéw poprzez
wykorzystanie danych o $rednim miesiecznym zuzyciu leku na pacjenta. Wykorzystano
dane o $rednim rocznym zuzyciu preparatu Daivobet® zel w populacji dunskiej, ktore
zostaly zebrane przez Dufiska Agencje Lekowa (Danish Medicines Agency) i
udostepnione przez zleceniodawce raportu?® Zgodnie z danymi Srednie zuzycie
preparatu Daivobet® zel wyniosto 106 g rocznie.

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wynosi okoto

pacjentéw.

Tab. 5
Oszacowanie populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

7 opakowan

Produkt

DAIVOBET® ZEL

50 MCG/G+0,5 15 ] =

MG/G 15 G PL

vania [g] 10.2013 11.2013 12.2013

DAIVOBET® ZEL

50 MCG/G+0,5 30 = ]

MG/G 30 G PL

DAIVOBET® ZEL

50 MCG/G+0,5 60 = )
MG/G 60 G PL

Srednia miesieczna sprzedaz [g] l

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana*

* érednie miesieczne zuzycie preparatu przez pacjenta = 8,83 g na podstawie danych z Danii (106 g na
rok)

2.4 Sposob szacowania sprzedazy

Sprzedaz lekéw a takze udziat lekéw w refundacji szacowano w oparciu o liczbg gramow
preparatéw. Ze wzgledu na obecno$¢ na licie refundacyjnej lekéw w plynie przyjgto, ze
1ml odpowiada 1g preparatu (1 ml ptynu zawierat te samg ilo$¢ substancji czynnej co 1
g preparatu w masci). Zatozono wymienno$¢ graméw preparatéw, tj. przejecie udziatu
w refundacji preparatu A przez preparat B powoduje zwigkszenie sprzedazy (w
gramach) preparatu B o wartoé¢, o ktérg zmniejszyta sie sprzedaz preparatu A.

Celem tych zatozen bylo uproszczenie analizy w kontekscie braku danych o zuzyciu
preparatéw przez pacjentéw w populacji polskiej. Takie zatozenie jest zalozeniem
konserwatywnym, gdyz jak wskazujg dunskie dane lek w formie masci prowadzi do
wiekszego zuzycia produktu.?® Tym samym przy przyjetym zalozeniu zmniejszenie
zuzycia steroidéw w postaci masci bedzie skutkowato takim samym zwiekszeniem
zuzycia preparatu Daivobet® zel. Dzieki temu zatozeniu nie ma ryzyka przyjecia zbyt
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optymistycznego scenariusza, tj. zbyt duzej réznicy w zuzyciu pomiedzy réznymi
postaciami lekéw refundowanych.

2.5 Scenariusz istniejacy
W scenariuszu istniejacym brano pod uwage leki z grup limitowych:

e 55.0, Kortykosteroidy do stosowania na skére - o stabej i $redniej sile dziatania:
hydrokortyzon;

e 56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skore - o duzej sile dziatania: klobetazol i
flutikazon.

Pominieto substancje czynna deksametazon w areozolu (grupa limitowa 55.0) ze
wzgledu na brak wskazania w leczeniu tuszczycy w charakterystykach produktéw
leczniczych dla preparatéw deksametazonu znajdujacych sie na liscie refundacyjne;.

Obecna strukture refundacji wymienionych lekéw okre$lono na podstawie danych NFZ
o wartosci refundacji z ostatniego roku sprzedazy, tj. od listopada 2012 do pazdziernika
2013. Nalezy zauwazy¢, ze w okresie dwéch poprzednich lat w grupie 56.0 refundowana
byta jeszcze jedna substancja czynna stosowana w tuszczycy - mometazon (wygasniecie
decyzji refundacyjnej po 2 latach). Tym samym przy szacowaniu sprzedazy i udziatéw w
rynku dla lekéw obecnie refundowanych wykonano korekte. Korekta opierata si¢ na
zatozeniu, ze sprzedaz mometazonu zostanie przejetg przez pozostate leki z grupy 56.0
proporcjonalnie do ich udziatu w refundacji.

Zatozono, ze oszacowana sprzedaz lekéw z grup limitowych 55.0 oraz 56.0 utrzyma sie
na statym poziomie w horyzoncie czasowym analizy.

2.6 Scenariusz nowy
Zalozenia scenariusza nowego:

e miesieczna sprzedaz w pierwszym miesigcu refundacji odpowiada Sredniej
miesiecznej sprzedazy z 3 ostatnich miesiecy z okresu przed refundacja, tj.
pazdziernik 2013-grudzien 2013;

e docelowa miesieczng sprzedaz w ostatnim miesigcu refundacji okreslona na
podstawie danych o sprzedazy preparatow zleceniodawcy zawierajgcych
kalcypotriol /betametazon w innych panstwach europejskich;

e dynamika wzrostu na podstawie prognozy marketingowej zleceniodawcy.

Doktadny opis przyjetych zatozen zamieszczono w kolejnych podrozdziatach.

2.6.1 Sprzedaz w pierwszym miesigcu refundacji

Zleceniodawca dostarczyt dane IMS o sprzedazy w Polsce produktéw zawierajacych
kalcypotriol/betametazon: preparat Daivobet® (zel i mas¢) i Xamiol®.2° Dla wszystkich
wymienionych preparatéw podmiotem odpowiedzialnym jest zleceniodawca raportu.



Daivobet® zel w leczeniu tuszczycy: analiza wplywu na budzet.

Do wyznaczenia $redniej miesiecznej sprzedazy w pierwszym miesigcu refundacji
wykorzystano dane z 3 ostatnich miesiecy, tj. z okresu pazdziernik 2013-grudzien 2013
(Tab. 6). Zatozono, ze po wprowadzeniu do refundacji preparatu Daivobet® Zel pacjenci
stosujacy pozostate preparaty zawierajgce kalcypotriol/betametazon rozpoczng
leczenie preparatem Daivobet® zel. Takie zalozenie przyjeto ze wzgledu na zmniejszenie
doptaty pacjenta do opakowania leku w wyniku refundacji przy jednoczesnym braku
zmiany stosowanych substancji czynnych w preparacie. Przyjeto, ze pacjenci
rozpoczynajacy w pierwszym miesigcu leczenie preparatem Daivobet® zel to pacjenci
stosujacy wezesniej nierefundowane preparaty, tym samym miesigczne zuzycie lekow
refundowanych zostanie powiekszone o oszacowang warto$¢ zuzycia preparatéw
zawierajacych kalcypotriol/betametazon przed wprowadzeniem do refundacji (Tab. 6).

Tab. 6

Sprzedaz preparatéw zleceniodawcy zawierajacych kalcypotriol/betametazon w okresie
10.2013-12.2013 wedliug danych IMS.2°

Zawartosc Sprzedana liczba opakowan

Preparat

opakowania [g] 10.2013 11.2013 12.201:

[P)ﬂlVOBET@ ZEL 50 MCG/G+0,5 MG/G 15 G 15 - - -
@

ECIVOBET ZEL 50 MCG/G+0,5 MG/G 30 G 39 - - -

BEIVOBET@ ZEL 50 MCG/G+0,5 MG/G 60 G 60 - - -
@

gif:OBET MASC 50 MCG/G+0,5 MG/G 15 15 - - -
®

gﬁ;}l‘:"OBET MASC 50 MCGfG+0,5 MG,’G 30 30 - - -

XAMIOL® GEL 50+500 MCG/G 15 G 15

XAMIOL® GEL 50+500 MCG/G 30 G 30

Suma liczby opakowan -

Suma [g] -

Srednia miesieczna sprzedaz [g]

2.6.2 Docelowa miesieczna refundacja

Docelowa miesieczna refundacje preparatu Daivobet® Zel okreslono na podstawie
danych z innych panstw europejskich.

Zleceniodawca dostarczyt dane o sprzedazy preparatéw zawierajacych
kalcypotriol/betametazon (Daivobet® zel i ma$¢, Xamiol®) z panstw europejskich (Tab.
7). Dla kazdego panstwa oszacowano wskaznik $redniej sprzedazy miesigcznej na min
mieszkancéw. Na podstawie uzyskanego wskaznika, po odniesieniu do wielkosci
populacji Polski, oszacowano hipotetyczng sprzedaz w Polsce.

W celu wyznaczenia najbardziej prawdopodobnej docelowej sprzedazy w Polsce brano
pod uwage pafistwa o zblizonym PKB do Polski, tj. Stowacje, Lotwe, Litwe, Estonie
zgodnie z informacja na stronie AOTM.3° Pozostate wymieniane przez AOTM a nie
wlaczone do oszacowan populacji docelowej panstwa to Wegry (brak refundacji) i
Chorwacja (brak danych o sprzedazy).
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Ryc. 1

Oszacowana miesieczna sprzedaz preparatéw zleceniodawcy zawierajacych

kalcypotriol /betametazon w Polsce na podstawie wskaznika liczby sprzedanych graméw
na min mieszkancéw z wybranych panstw europejskich.

g

Stowacja kotwa Litwa Estonia

Tab. 7

Sprzedaz preparatow zwierajacych Kkalcypotriol/betametazon w panstwach Europy -
dane zleceniodawcy.

Rumunia

Lotwa

Czechy

Stowacja

Grecja

Estonia

Litwa

Szwajcaria

Austria

Niemcy

Wiochy

Wegry ___-:

rednia miesiecznej sprzedazy gramoéw w Polsce wg i
danych europejskich*

Wielk
Bryona | I s (o (. [
[

* érednia dotyczy panstw oznaczonych szarym kolorem; populacja Polski na podstawie danych GUS z
2012 roku, tj. 38 533 29932
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2.6.3 Dynamika

Ze wzgledu na site dziatania steroidu stanowiacego sktadnik preparatu Daivobet® zel i
posta¢ zelowa preparatu zatozono, Ze wzrost refundacji tego preparatu bedzie sig
odbywat kosztem refundacji preparatéw z grupy limitowej 56.0, tj. steroidow o duzej
sile dziatania oraz hydrokortyzonu w postaci umozliwiajgcej zastosowanie na owlosiona
skére glowy, tj. preparatu Laticort (jedyny refundowany steroid w postaci
umozliwiajacej zastosowanie na skore owtosiong glowy). Zmniejszenie refundacji
wymienionych preparatéw bedzie sig¢ odbywato proporcjonalnie do ich udzialu w
refundacji.

Zgodnie z prognoza marketingowg zleceniodawcy zatozono, ze docelowa warto$¢
sprzedazy preparatu Daivobet® Zel zostanie osiagnigta w 2. Roku, natomiast sprzedaz w
1. roku refundacji bedzie wynosic¢ - wartoéci docelowej

Ryc. 2
Dynamika wzrostu refundacji preparatu Daivobet® zel w horyzoncie czasowym analizy.

2.6.4 Wariant minimalny i maksymalny

Zmiana docelowej miesiecznej sprzedazy preparatu Daivobet® Zzel umozliwita
stworzenie minimalnego i maksymalnego wariantu scenariusza nowego. Zalozenia
i warto$¢ docelowg zebrano w Tab. 5.

Tab. 8
Zatozenia dla wariantu minimalnego i maksymalnego scenariusza nowego.

Minimalny Maksymalny
Wartos¢ docelowa

$redniej miesiecznej
sprzedazy preparatu
|_Daivobet® zel [g]
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Minimalny
Srednia na podstawie danych z paristw o
zblizonym PKB do Polski i poziomie
refundacji: Czechy, Stowacja, Grecja, Litwa,
totwa, Estonia.

Maksymalny
Srednia na podstawie pafistw o
bardzo zblizonym poziomie
refundacji, tj. 75-80%: Grecja,
Litwa, Estonia.

Zalozenia

2.7 Koszty
Whiosek o refundacje dotyczy dwdch opakowan preparatu Daivobet® zel.

W Tab. 9 zamieszczono cene zadeklarowana przez podmiot odpowiedzialny. Zatozono,
e:

[l

Koszty pozostatych lekéw oszacowano na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z
23.12.2013.32

O
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Tab. 9
Cena produlktu leczniczego Daivobet® Zel zadeklarowana przez podmiot odpowiedzialny.

30

60
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Obecnie NFZ refunduje ok 47,5 mln g preparatow do stosowania miejscowego w
leczeniu tuszczycy. Klobetazol to substancja czynna o najwigkszym udziale w refundacji,
ktérej koszt roczny dla NFZ wynosi ok. 7,9 min zi. Koszt ponoszony na leki z
perspektywy pacjentéw to ogétem 17,3 min zi rocznie. Szczegbtowe dane dla
poszczegblnych substancji zamieszczono w Tab. 10.

Tab. 10
Koszty refundacji, koszty pacjenta w scenariuszu istniejacym.

Klobetazol 35225910 74% 7 895 825 8456 585

Flutikazon 8470825 18% 1903112 4 387 887

Hydrokortyzon w plynie 1635220 3% 141 447 336038

Hydrokortyzon mas¢ 2179 410 5% 188 882 188 882

gaw?bet‘@ (zel, mas¢), 0 0 0 3836 074
amiol®

SUMA 47 511 365 100% 10129 266 17 255 467

3.2 Scenariusz nowy

3.2.1 Podstawowy

W scenariuszu nowym podstawowym roczna refundacja preparatu Daivobet® zel
wyniesie ok. _ graméw w 1. roku oraz graméw w drugim roku
refundacji, co wiaze si¢ ze zwigkszeniem udzialu w refundacji do 21% w 2. roku
refundacji (Tab. 12).

Koszty refundacji dla NFZ preparatu Daivobet® zel wyniosg - zt w 1. roku
refundacji a nastepnie - zt w 2. roku, natomiast koszty pacjentéw - ztw 1.
roku i - zt w 2. roku (Tab. 12).

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami okreslono roczna liczebno$¢ populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana (§6 ust.1 pkt 2). Populacje¢ oszacowano
biorac pod uwage $rednie roczne zuzycie preparatu przez pacjenta (Tab. 11).

Analiza inkrementalna wykazata zwiekszenie ogélnej liczby zrefundowanych gramow
lekéw miejscowych o 1,2 min, co wynikato z rozpoczecia terapii refundowanym
preparatem Daivobet® Zel przez pacjentéw stosujacych dotychczas nierefundowane
preparaty zleceniodawcy zawierajace kalcypotriol/betametazon. Koszty refundacji dla
NFZ zwigksza si¢ o - zt w 1. roku oraz zt w 2. roku refundacji
wzgledem scenariusza istniejacego. Koszt pacjentow w 1. roku zwigkszy sie o

natomiast w 2. roku o - zt wzgledem scenariusza istniejacego (Tab. 13).
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Tab. 11

Roczna liczebnoé¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana:
scenariusz nowy podstawowy.

1. rok refundacji 2. rok refundacji

Zuzycie w gramach
Roczna liczebno$¢ populacji*

* na podstawie rocznego zuzycia preparatu wynoszacego 106 g/pacjenta - dane z Danii (Danish Medicines
Agency)?®
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Tab. 12

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparatéw miejscowych stosowanych w leczeniu tuszezycy: scenariusz nowy
podstawowy.

Klobetazol 29 834 558 28 249 847 61% 58% 6 687 363 6332 153 7 162 298 6781861
Flutikazon 7174359 6793 281 15% 14% 1611839 1526224 3716318 3518920
E'{f:]?:k"m“" L 1384948 1311385 3% 3% 119798 113 435 284 607 269 490
Hydrokortyzon maéé 2179410 2179 410 4% 4% 188 882 188 882 188 882 188 882
Daivobet® zel

SUMA

Tab. 13

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparatéw miejscowych stosowanych w leczeniu luszczycy: scenariusz nowy
podstawowy - analiza inkrementalna.

Klobetazol

-5391 352 -6 976 063 -12,9% -16,2% -1 208 462 -1563 672 -1294 287 -1 674724
Flutikazon 1296 466 1677 544 3,1% -3,9% -291273 376888 -671569 -868 968
Ef’;ri‘;k"“’m“ w -250 272 -323 835 -0,6% -0.8% -21648 -28 012 -51431 66548 |
Hidrokoﬁon masi 0 0 -0,1% -0,1% 0 0 0 i]

23



Daivobet® zel w leczeniu tuszczycy: analiza wplywu na budzet.

3.2.2 Minimalny

W scenariuszu nowym minimalnym roczna refundacja preparatu Daivobet® zel wyniesie
ok. ]Il graméw w 1. roku oraz I 5raméw w drugim roku refundacji, co wigze
sie ze zwiekszeniem udziatu w refundacji do B w 2. roku refundacji (Tab. 15).

Koszty refundacji dla NFZ preparatu Daivobet® zel wyniosa - zt w 1. roku

refundacji a nastepnie - z} w 2. roku, natomiast koszty pacjentéw - ztw 1.
roku i ]l 2 w 2. roku (Tab. 15).

Roczng liczebnoéé populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana to
B acjentéw w 1. roku oraz B v 2. roku refundacji (Tab. 14).

Analiza inkrementalna wykazala zwigkszenie ogélnej liczby zrefundowanych graméw
lekéw miejscowych o 1,2 mln, co wynikalo z rozpoczecia terapii refundowanym
preparatem Daivobet® zel przez pacjentéw stosujacych dotychczas nierefundowane
preparaty zleceniodawcy zawierajace kalcypotriol/betametazon. Koszty refundacji dla
NFZ zwieksza sie o [JJNIEll zt w 1. roku oraz o B 2t v 2. roku refundacji
wzgledem scenariusza istniejacego. Koszty pacjentéw zwigksza an-z{wl roku
i [ 7t w 2. roku refundacji. (Tab. 16).

Tab. 14
Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana:
scenariusz nowy minimainy.

1. rok refundacji 2. rok refundacji

Zuzycie w gramach
Roczna liczebnos$¢ populacji*
* na podstawie rocznego zuzycia preparatu wynoszacego 106 g/pacjenta - dane z Danii?®
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Tab. 15

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparatéw miejscowych stosowanych w leczeniu luszczycy: scenariusz nowy
minimalny.

Klobetazol 30 686 691 29315013 63% 60% 6878 367 6570908 7366 867 7037573
Flutikazon 7379272 7 049 423 15% 14% 1657877 1583770 3822 463 3651601 |
Hf‘:;‘;k”m““ W 1424505 1360831 3% 3% 123220 117 712 292 736 279 651
Hydrokortyzon mas¢ 2179410 2179410 4% 4% 188 882 188 BB2 188 882 188 882
Daivobet® zel

SUMA

Tab. 16

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparatéw miejscowych stosowanych w leczeniu fuszczycy: scenariusz nowy

minimalny - analiza inkrementalna.

Klobetazol -4 539219 -5910897 -11,2% -14,0% -1017 458 -1324917 -1089718 -1419 012
Flutikazon -1091552 -1421402 -2,7% -3,4% -245 235 -319 342 -565 424 =736 286
Hydrokortyzon w

tynie -210 715 -274 389 -0,5% -0,6% -18 227 -23 735 -43 302 -56 387
Hydrokortyzon masé 0 0 -0,1% -0,1% 0 0 0 0
SUMA
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3.2.3 Maksymalny

W scenariuszu nowym maksymalnym roczna refundacja preparatu Daivobet® zel
wyniesie ok. - graméw w 1. roku oraz - graméw w drugim roku
refundacji, co wiaze sie ze zwiekszeniem udziatu w refundacji do - w 2. roku
refundacji (Tab. 18).

Koszty refundacji dla NFZ preparatu Daivobet® Zel wyniosg - zt w 1. roku
refundacji a nastepnie - zt w 2. roku, natomiast koszty pacjentéw - ztw
1. roku i [ t w 2. roku (Tab. 18).

Roczng liczebno$é populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana to
I pacjentéw w 1. roku oraz I w 2. roku refundacji (Tab. 17)

Analiza inkrementalna wykazata zwigkszenie ogdlnej liczby zrefundowanych gramow
lekéw miejscowych o 1,2 miln, co wynikato z rozpoczgcia terapii refundowanym
preparatem Daivobet® zel przez pacjentéw stosujacych dotychczas nierefundowane
preparaty zleceniodawcy zawierajace kalcypotriol/betametazon. Koszty refundacji dla
NFZ zwigksza sie o - zt w 1. roku oraz o - 7z} w 2. roku refundacji
wzgledem scenariusza istniejacego. Koszty pacjentow zwieksza sie o - zt w 1. roku
oraz o - zt w 2. roku refundacji (Tab. 19).

Tab. 17
Roczna liczebno$é populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana:
scenariusz nowy maksymalny.

1. rok refundacji 2. rok refundagji

Zuzycie w gramach
Roczna liczebno$¢ populacji*
* na podstawie rocznego zuzycia preparatu wynoszacego 106 g/pacjenta - dane z Danii?®
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Tab. 18

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparatéw miej scowych stosowanych w leczeniu luszczycy: scenariusz nowy
maksymalny.

Klobetazol 28 411 550 26 471 087 58% 54% 6368 398 5933 447 6820 681 6354 839
Flutikazon 6832 166 6365 540 14% 13% 1534 960 1430125 3539062 3297 350
;'f;‘:;‘;kmﬂ"“w 1318891 1228813 3% 3% 114 084 106 292 271032 252521
Hydrokortyzon masé 2179410 2179 410 4% 4% 188 882 188 882 188 882 188 882
Daivobet® zel

SUMA

Tab. 19

Roczna liczba zrefundowanych graméw oraz koszty preparato
maksymalny - analiza inkrementalna.

w miejscowych stosowanych w leczeniu luszczycy: scenariusz nowy

Klobetazol -6 814 360 8754824 -15,8% -19,8% -1527 427 1962 378 -1 635 904 -2 101 746
Flutikazon 1638659 "2 105 285 3,8% -4,8% -368 152 472987 -848 825 1090538
;'f;fl‘;‘e"“’m"“ w -316 329 -406 407 -0,7% -0,9% .27 362 235154 -65 006 -83517
Hydrokortyzon masé 0 Q -0,1% -0,1% 0 0 0 0
Daivobet® zel ;H:

SUMA
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4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Luszczyca nalezy do najczestszych dermatoz. Wprowadzenie refundacji preparatu
Daivobet® zel, zwiekszy dostepno$¢ do skutecznych i nowoczesnych metod leczenia
tuszczycy. Pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii nie powinna
powodowaé probleméw spotecznych. Nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w
prawie i przepisach oraz nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka.

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie aspektow etycznych i spotecznych
dotyczacych wprowadzenia refundacji preparatu Daivobet® zel.

Tab. 20
Aspekty etyczne i spoleczne wprowadzenia refundacji zelu Daivobet®.

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE

TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq byc faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy 0s6b, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana korzysé dotyczy szerokiej grupy pacjentéw z fuszczycq zwyktg oraz tuszczycq skory
owtosionej gtowy (od kilkudziesieciu do ok. 200 tysigcy pacjentéw).

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?
W pewnym sensie tak. Do tej pory udziat NFZ we wspdiptaceniu za leki w tuszczycy byt niski. Wsréd
lekéw refundowanych w tuszczycy nie byly dostgpne zadne preparaty zlozone zawierajqce steroid i
pochodne witaminy D (skuteczne i zalecane przez wytyczne polqczenie lekéw).

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?
Nie dotyczy.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
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Technologia stanowi nowq alternatywe dla obecnie refundowanych lekéw, stqd moze wplywac na
poprawe poziomu satysfakcji pacjentéw, ktérzy nie tolerujg lub majq przeciwskazania do ich
stosowania. Jednoczesnie technologia znaczqco rozszerza zakres mozliwosci terapeutycznych u
pacjentéw z tuszczycq (wnosi nowg wartosc terapeutyczng).

Czy moze grozié niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacjg?
Poprzez wplyw na bardziej skuteczng kontrole zmian tuszczycowych na skérze nieowlosionej oraz
skdrze glowy, moze przyczynic sie do zmniejszenia stygmatyzacji chorych na tuszczyce.

Czy moze wywolywac lgk?

Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznoé¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa czlowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest konieczno$¢ szczegélnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
Jak kazde leczenie, réwniez zastosowanie zelu Daivobet® powinno by¢ poprzedzone szczegbtowym

poinformowaniem pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku wynikajgcych ze stosowania leku.
Decyzja o wdrozeniu zelu Daivobet® w leczeniu tuszczycy, podobnie jak w przypadku kazdej innej
terapii, powinna by¢ poprzedzona $wiadomgq zgodq chorego.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wprowadzenie refundacji preparatu Daivobet® zel w ramach osobnej grupy limitowej
moze mieé wplyw na zmiang organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych. W teorii,
mozna oczekiwaé, ze lepsza kontrola tuszczycy na etapie leczenia miejscowego moze
obnizy¢ zapotrzebowanie na kolejne linie leczenia - fototerapie PUVA (mniejsze
obciazenie ambulatoriéw dermatologicznych) oraz leczenie systemowe. Posrednio moze
réwniez wplywaé na zmniejszenie liczby pacjentéw kwalifikujacych sie do programu
leczenia ciezkiej tuszczycy. Szacowanie wielkosci powyzszych efektow jest obarczone
ryzykiem duzego btedu.
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6 OGRANICZENIA

Ograniczeniem analizy jest przyjgte uproszczenie wymiany preparatow. Zatozono
wymienno$é graméw preparatéw, tj. przejecie udziatu w refundacji preparatu A przez
preparat B powoduje zwiekszenie sprzedazy (w gramach) preparatu B o wartosé, o
ktéra zmniejszyta sie sprzedaz preparatu A (w gramach). Takie zatozenie wynikato z
braku DDD dla lekéw miejscowych stosowanych w leczeniu tuszczycy a takze z braku
danych o érednim zuzyciu tych lekow przez pacjentéw w Polsce. Opisane zatozenie jest
konserwatywne, gdyz jak wskazuja dunskie dane lek w formie masci prowadzi do
wiekszego zuzycia produktu.?8 Przyjeto réwniez zatozenie, ze 1 ml preparatu w postaci
plynu to réwnowarto$¢ 1g preparatu w postaci maéci (1 ml ptynu zawierat te samg iloé¢
substancji czynnej co 1 g preparatu w masci).

Dane dotyczace zuzycia lekéw refundowanych pochodzity ze strony NFZ. Wszystkie
refundowane leki stosowane miejscowo w fuszczycy moga by¢ roéwniez
wykorzystywane w innych wskazaniach. Dane NFZ nie wyrézniaja zuzycia ze wzgledu
na wskazanie. Nie ma to wplywu na warto$¢ inkrementalng analizy.

Ze wzgledu na niepewno$¢ oszacowania populacji docelowej na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych analize wptywu na budzet przeprowadzono w oparciu o roczne
zuzycie lekéw w refundacji na podstawie danych NFZ. Na podstawie tych danych
oszacowano populacje, przyjmujac Srednie roczne zuzycie preparatu na pacjenta z Danii.
Tym samym obliczona populacja byta informacja dodatkowa nie stuzaca do szacowania
kosztéw w analizie BIA, dzieki czemu przyjeta warto$¢ rocznego sredniego zuzycia
preparatu miejscowego nie ma wptywu na wyniki BIA.
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7 WNIOSKI

Wprowadzenie do refundacji preparatu Daivobet® zel, zwiekszy dostepnos$¢ do
skutecznych i nowoczesnych metod leczenia tuszczycy.

Koszt refundacji dla NFZ po wprowadzeniu preparatu Daivobet® zel zwigkszy si¢ o (B
| P i_ zt odpowiednio w 1.1 2. roku refundacji.

Koszt ponoszony przez pacjentéw zwiekszy si¢ o B 2 w 1. roku oraz o B 2 v
2. roku refundacji.
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