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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zawartych w pi$mie MZ z dnia 01.04.2014 r. MZ-PLR-
460-20536-3/KB/14 (przestane do MZ przez AOTM w piémie o nr: AOTM-OT-4350-
7(4)/TS/2014), dotycza analiz przygotowanych przez firme HealthQuest Sp. z o.0. Sp. k.
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Uwaga 1 do analizy klinicznej

Przeglqd systematyczny AKL nie zawiera poréwnania Daivobetu (CAL/BMD) z refundowa-
nym komparatorem, mimo Ze refundowany komparator istnieje (dla wskazania ,Miejsco-
we leczenie tuszczycy owlosionej skdry gtowy u dorostych”: hydrokortyzon i klobetazol, dia
wskazania ,Miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarko-
wanego u dorosfych, umiejscowionej na skérze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy": flu-
tykazon lub klobetazol) (§4. ust. 3 pkt 1 Rozporzqdzenia). W wyniku przeglgdu na potrze-
by analizy klinicznej wnioskodawcy, nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych
oceniany produkt z preparatami refundowanymi. W opracowaniu nie podjeto jednak pré-
by przeprowadzenia poréwnania posredniego, ani nie podano argumentéw odstgpienia od
poréwnania posredniego. Takie postepowanie wydaje sie niezrozumiate wobec wykonania
dodatkowego wyszukania badan pierwotnych w celu posredniego poréwnania skuteczno-
sci klinicznej CAL/BMD z refundowanymi steroidami, ktore zostato przeprowadzane na
potrzeby analizy ekonomicznej. Nalezy jednak zaznaczyé, iz ww. przeglgd ograniczony
wytgcznie do wskazania: tuszczyca owtosionej skory gtowy nie spetnia kryteriéw systema-
tycznosci: nie przedstawiono kryteriéw wiqgczenia i wykluczenia badari z przeglgdu, meto-
dyki wyselekcjonowanych badarn, nie przeprowadzono oceny ich wiarygodnosci, jak réw-
niez nie przeprowadzono systematycznego, oraz obiektywnego przeglgdu wynikéw. Po-
nadto, nie przedstawiono wynikéw oceny heterogenicznosci badan Kragballe 2009 i Rey-
gagne 2005 wykorzystanych do poréwnania posredniego, réznigcych sie pod wzgledem
charakterystyki i liczebnosSci pacjentéw, dtugosci obserwacji, kryteriow wiqgcze-
nia/wykluczenia z badania oraz definicji ocenianych punktéw koricowych. Tym samym nie
mozna uznad, ze zapisy §4. ust. 3 pkt 1 Rozporzqdzenia, odnoszqce sie do analizy klinicznej
zostaly spetnione.

Komentarz

Analiza kliniczna ztozona przez zleceniodawce w ramach wniosku o refundacje prepara-
tu Daivobet® zel, stanowita aktualizacje analizy ztozonej uprzednio przez wnioskodawce
i wowczas nie zaktadata przeprowadzenia poréwnan posrednich. Wéwczas preparat
Daivobet® uzyskat pozytywng opinie Rady Przejrzystosci (Stanowisko nr 39/2013 oraz
nr 40/2013) oraz pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych (rekomendacja nr 25/2013).

Zakres aktualizacji objat wylacznie systematyczny przeglad opracowan wtérnych i ba-
dan pierwotnych speiniajacych uprzednio okreslone kryteria wigczenia, opublikowa-
nych po 11.06.2012 roku (dacie poprzedniego wyszukiwania), aktualizacje wynikow i
wnioskéw o odnalezione publikacje. W wyniku aktualizacji systematycznego wyszuki-
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

wania nie odnaleziono badan dotyczacych bezposredniego poréwnania preparatu
Daivobet® z obecnie refundowanym komparatorem.
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Uwaga 2 do analizy klinicznej

AKL zawiera btedny opis procesu selekcji badan, przedstawiony w postaci diagramu . Licz-
ba publikacji analizowanych w postaci petnotekstowej nie odpowiada réznicy ,wstepnie
zidentyfikowanych publikacji " i ,publikacji odrzuconych na podstawie przeglqdu abs-

P}

traktéw i tytutéw” (§ 4. ust. 3 pkt 4 Rozporzqdzenia).

Komentarz

W odpowiedzi na powyZsza uwage zamieszczono prawidtowy opis selekcji badan,
przedstawiony w postaci diagramu (Ryc. 1). Liczba publikacji odrzuconych na podstawie
przegladu abstraktow i tytutéw wyniosta 1369 prac. Liczba prac ocenianych w wers;ji
petnotekstowej wyniosta tgcznie 34.
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.

UZUPELNIENIE

Ryc. 1

Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan pierwotnych wg QUOROM!.

Wstepnie zidentyfikowane publikacje:

COCHRANE LIBRARY:

614 (do 11.06.2012) + 6 (od 2012 do 18.12.2013)
MEDLINE (Ovid):

399 (do 11.06.2012) + 15 {0od 11.06.2012 do 18,12.2013)
EMBASE (Elsevier):

344 (do 11.06.2012) + 25 (od 11.06.2012 do 18.12.2013)
Lacznie: 1403

Publikacje odrzucone na podstawie przeglgdu

’

abstraktéw i tytutéw:
1369

Publikacje oceniane w wersji petnotekstowej:

27 prac odnalezionych do 11.06.2012 w tym:
- 20 publikacji z czasopism recenzowanych
- 7 publikacji dotyczacych wytycznych praktyki klinicznej

7 prac odnalezionych po 11.06.2012 w tym :
- 6 publikacji z czasopism recenzowanych
- 1 publikacja dotyczaca wytycznych praktyki klinicznej

Publikacje odrzucone na podstawie przeglqdu
peinych tekstéw:

niewlasciwa interwencja/komparator: 5

prace pogladowe i przegladowe: 4

inne: 4

v

v

tacznie: 13

Publikacje wigczone do przeglgdu:

Przeglady systematyczne: 3
Wytyczne praktyki klinicznej: 8
Lacznie: 21

Randomizowane badania kontrolowane: 10 publikacji (9 badar)

9/46



$ 2 HealthQuest

Uwaga 3 do analizy klinicznej

AKL nie zawiera doktadnego opisu poréwnywanych interwencji, ktérym zostaly poddane
osoby we wigczonych badaniach. Wymieniono tylko stosowane substancje, nie podano zas
dawkowania, warunkéw przerwania leczenia, czy $redniego zuzycia leku na pacjenta. (§ 4.
ust. 3 pkt 5 lit. e Rozporzqdzenia).

Komentarz

W odpowiedzi na powyzsza uwage ponizej zamieszczono tabele dotyczacg charaktery-
styki poszczegdlnych badan wiaczonych do przegladu uzupeiniong o dawkowanie i wa-
runki przerwania leczenia o ile zostaly opisane w publikacjach zrédtowych (Tab. 1). Po-
nadto w Tab. 2 zamieszczono $rednie zuzycie lekéw w grupie interwencji i komparato-
roéw w poszczegdlnych badaniach wiaczonych do przegladu. Srednie tygodniowe zuzycie
w grupie CAL/BMD wahato sie od 12,5 g/tydz. do 22,7 g/tydz. a w grupie komparatora
od 11,8 g/tydz. w grupie PLC do 33,0 g/tydz. w grupie TLC.
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 1. Charakterystyka badan pierwotmych wlaczonych do opracowania.

Badanie A i Liczebnosc ¥ Populacja Rodzaj Porownanie Podobienstwo i Podtyp
lokalizacja populacji obserwacji interwencji Erup w al: badania®*
odlow biora- [tygodnie) momenci
cych udziat w randomiz.
badaniu
Buckley 18 [Kanada, Fin- 218 8 tuszczyca CAL 50 pg/g+ BMD 0,5 mg/g  tak wieloo$rodkowe, 1A
2008Ewrert landia, Francja, owtoslone] BMD 0,5 mg/g zel gd* randemizowane,
Bookmark not Irlandia) skory glowy  Zel gd* kontrolowane
defined. badanie kliniczne,
z podwaéjnym
za$lepieniem
Fleming 19 (Kanada, Niem- 364 8 tuszczyca CAL S0 pg/g+ BMD 0,5 mg/g  tak wieloosrodkowe, A
20102 cy, Irlandia, Szwe- skdry BMD 0,5 mg/g zel gd randomizowane,
cja, Wik. Brytania] gladkie] zel gd CALS0 g/ zel kontrqluw:’aljc
ad badanie kliniczne,
z podwajnym
PLA zel gd zaklepieniem
Jemec 8 [Kanada, Dania, 1505 8 tuszczyca CAL 50 pg/g + BMD 05 mg/g  tak wieloo$rodkowe, 1A
2008Emrort Francja, Portuga- owtosione] BMD 0.5 mg/g zel gd** randomizowane,
Bockmark not lia, Norwegia, skary glowy  zel gd** kontrolowane
Aefinid, Hiszpania, Szwe- ::il;;?,“gfg badanie kliniczne,
cja, Wik, Brytania] z podwojnym
PLA zel gd** zaslepieniem
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Badanie

Kragballe
2009,Error!
Bookmark
not defined.
Ortonne
20093

Langley
2011#

Luger
2008Error!
Bookmark
not defined.

udzial w
badaniu

17 [Kanada, Belgia,
Dania, Francja,
Szwecja]

18 [Kanada)

57 [Kanada, Niem-
cy, Dania, Francja,
Wik, Brytania)

Liczebno:
popula

312

458

869

Czas

obserwacji

(tygodnie)

52

Populacja

tuszezyca
owtosione]
skory glowy

tuszezyca
skary
gladkiej

tuszezyca
owtoslone)
skary ghowy

CAL 50 pg/g+
BMD 0,5 mg/g
zel gd (do 100
g/tydz)

CAL 50 pg/g+
BMD 0,5 mg/g
zel gd (do 100
g/tydz.)

CAL 50 pg/g+
BMD 0.5 mg/g
zel pro¢

Forownanie

CAL 50 pg/ml
roztwor na

skére glowy
bid (60
ml/tydz.)

TCL 4 ug/g
masé gd (do 70
g/tydz)

PLA zel gd

CAL 50 pg/g
tel prod

Podobienstwo
ErUp v
momen

tak

tak

tak

Metoda
badania

wieloosrodkowe,
randomizowane,
kontrolowane
badanie kliniczne,
z pojedynczym
zaslepieniem

wieloosrodkowe,
randomizowane,
kontrolowane
badanie kliniczne,
z pojedynczym
zaslepieniem

wieloosrodkowe,
randomizowane,
kontrolowane
badanie kliniczne,
z podwéjnym
zaslepieniem

Podtyp
badania*

A

1A

1A
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon] w leczeniu tuszczycy.
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Badanie Liczebnosé Populacja Rodzaj Porownanie Podo stwo Metoda Podtyp
populacji i inter grup w badania badania*
osrodkéw hiorg- (tygodnie) momencie
cych udzial w randomizacji
badaniu
Menter 59 [USA] 1152 8 tuszezyca CAL 50 ug/g + CAL 50 pg/g tak wieloosrodkowe, 1A
2013 skéry glad- BMD 05 mgfg 2el gd (do 100 randomizowane,
kiej zel gd (do 100 g/ftydz.) kontrolowane
gftydz) BMD 05 me/g :111::;::;:1&"9'
i zaslepieniem
g/tydz) W '
PLA gd (do 100
g/tydz)
Tyring 18 [USA] 177 8 tuszezyea CAL 50 pg/g + PLA zel gd (do  tak wieloosrodkowe, 1A
20108rer skiry nieow-  BMD 0,5 mg/g 40 gftydz. w randomizowane,
Bookmark not tosionej oraz  Zel gd (do 40 tuszezycy kontrolowane
defined. owlosione] g/tydz. w tusz- owtlosione| badanie kliniczne,
skéry glowy,  czycy owlosione]  skory glowy) 2 pedwidjnym
Afroamery- skiry giowy) zaslepieniem
kanie | Laty-
nosi
vande Kerk-  bd [Kanada, Belgia, 1418 8 tuszezyca CAL 50 pg/g+ BMD 0.5 mg/g  tak wieloosrodkowe, 1A
hof 20098mert  Finlandia, Francja, owtosione] BMD 0,5 mg/g zel gd (do 100 randomizowane,
Bookmark nat Niemcy, Holandia, skory glowy  Zel gd (do 100 g/tydz)** kontrolowane
defined. Wik. Brytania) gftydz)** CAL 50 ug/z :11::::2 ::::::zne.
2el qd (Ao 100 zaslepieniem
g/tydz)"
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Populacja j Porownanie Podobienstwo  Metoda Podty,

p yp
grup w badan badania*
momencie

cych udzial w randomizacji
badaniu

gd - raz dziennie
prn - raz dzlennie w razie potrzeby
* pacjenci, u ktérych wystapit brak choroby” wg IGA podczas 2-5 wizyty mogli zrezygnowad z przyjmowania dalszego leczenia

** pacjenci, u ktérych wystapit Jbrak choroby” wg 1GA w tygodniu 1-8 mogli zrezygnowaé z przyjmowania dalszego leczenia, ale byli zobligowani do pozostania w badaniu i uczest-
niczenla we wszystkich wizytach

+ pacjenci, u ktérych wystapit brak objawéw tuszezycy w jakimkolwiek ie badania przerywali leczenie, ale pozostawali w badaniu
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
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Tab. 2. Srednie zuzycie lekéw w badaniach wiaczonych do przegladu Daivobet®,

Badaunie

Buckley 2008

Felming 2010

Jemec 2008

Kragballe 2009

Langley 2011

Luger 2008
Menter 2013
Tyring 2009

van de Kerk-hof 2009

Srednie zuzycie w grupie interwencji

CAL/BMD: 17,3 g/tydz.

CAL/BMD: 22,7 g/tydz.

CAL/BMD: 16,5 g/tydz.

CAL/BMD: 17,5 g/tydz.

CAL/BMD: 27,5 g/tydz.

CAL/BMD: 10,7 g/tydz.

bd

CAL/BMD: 12,5 g/tydz.

CAL/BMD: 20,5 g/tydz.

Srednie zuzycie w grupie kom-

[] aratora
BMD 17,1 g/tydz.

BMD: 25,9 g/tydz.
CAL: 22,4 g/tydz.
PLA: 26,1 g/tydz.

BMD: 19,9 g/tydz.
CAL: 19,4 g/tydz.
PLA: 22,0 g/tydz.

CAL: 19,0 g/tydz.

TCL: 33,2 g/tydz.
PLA: 26,2 g/tydz.

CAL: 11,9 g/tydz.
bd
PLA: 11,8 g/tydz.

BMD:; 22,2 g/tydz.
CAL: 24,0 g/tydz.
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Uwaga 1 do analizy ekonomicznej

Analiza podstawowa w analizie ekonomicznej nie zawiera oszacowari kosztéw i wynikow
zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywa-
nych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku z wyszczegdlnieniem:
oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii, oszacowania wynikéw zdrowot-
nych kazdej z technologii (§ 5 ust.2 pkt 1 lit. a i b Rozporzqdzenia). Wykonane na potrzeby
AE poréwnanie posrednie dotyczyto tylko jednego z refundowanych we wskazaniu: fusz-
czyca owlosionej skéry gtowy komparatoréw: klobetazolu.

W analizie nie przedstawiono wynikéw zdrowotnych dla drugiego refundowanego w tym
wskazaniu komparatora, tj. hydrokortyzonu. Wobec nie odnalezienia w wyniku dodatko-
wego wyszukiwania badari hydrokortyzonu w populacji pacjentéw z tuszczycq owtosionej
skéry gtowy, umozliwiajgcych poréwnanie leku z klobetazolem lub preparatem Daivobet,
arbitralnie uznano, ze skuteczno$¢ hydrokortyzonu odpowiada skutecznosci klobetazolu,
bez jakiegokolwiek oméwienia ograniczeri przyjetego zatoZenia. Wyniki zdrowotne zostaty
przedstawione wspélnie dla klobetazolu i hydrokortyzonu, jako komparatora o nazwie
JSteroid”.

Whioskodawca mégt przedstawié réwniez oszacowania dla innych opcjonalnych technolo-
gii jak: kalcypotriol, takalcytol, betametazon, flutykazon stosowane w monoterapii lub w
leczeniu skojarzonym, ale jako sktadniki odrebnych preparatow.

Komentarz

Zgodnie z wytycznymi AOTM ,komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej ko-
lejnosci musi by¢ tzw. istniejaca praktyka. Jest to sposob postgpowania, ktory w prakty-
ce medycznej prawdopodobnie zostanie zastapiony przez oceniang technologie”. Po
przejrzeniu obwieszczenia Ministra Zdrowia zawierajacego spis lekow refundowanych
odnaleziono tylko dwie substancje czynne refundowane w postaci umozliwiajgacej zasto-
sowanie w tuszczycy owlosionej skéry glowy: steroid o duzej sile dziatania - klobetazol
w plynie oraz steroid o stabej do $redniej sity dziatania - hydrokortyzon w plynie. Suge-
rowane przez analityka substancje jako komparatory alternatywne niestety dla pacjen-
téw z tuszczyca skéry gtowy nie sg obecnie refundowane. W pierwszej kolejnosci zato-
zono, wiec poréwnanie z dostepnymi w refundacji preparatami, ktére dzigki refundacji
sa bardziej dostepne dla pacjentéw z fuszczyca. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dt. minimalnych wymagan oraz wytycznymi AOTM nie jest wymagane poréw-
nywanie sie z wszystkimi mozliwymi komparatorami. Tym samym uznano, Ze w z punk-
tu widzenia NFZ oraz pacjenta najbardziej istotne jest poréwnanie z refundowanymi
preparatami (dostepnosc). Nalezy podkresli¢, ze w leczeniu tuszczycy skory gtowy re-
komendowane s3 preparaty ztozone (preparat Daivobet® na podtozu zelowym) lub gli-
kokortykosteroidy o $redniej i duzej sile dziatania w postaci roztwordw, szamponow
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oraz pianek.® W tym kontekscie wykonanie sugerowanych przez analityka poréwnan
wydaje sie tu niczym nie uzasadnione.

Luszczyca jest chorobg przewlekta, ktorej nie da sie trwale wyleczy(¢ a jej objawy powra-
caja. W scenariuszu podstawowym przyjeto, Ze u pacjentéw w grupie stosujgcej kompa-
rator leczenie rozpoczyna sie od steroidu z grupy o stabym do Sredniej sity dziatania a w
przypadku nieskutecznoéci stosuje sie steroid o silnym dziataniu. Taki zatozenie ma od-
zwierciedlaé istniejacg praktyke Kkliniczng uwzgledniajaca mozliwo$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych steroidéw. Zgodnie z rekomendacja wada miejscowych glikokor-
tykosteroidéw jest ,ryzyka trwatych miejscowych dziatan niepozadanych (atrofia skory)
przy dlugotrwatym leczeniu”.

W analizie nie zamieszczono wynikéw zdrowotnych hydrokortyzonu w poréwnaniu z
preparatem Daivobet® ze wzgledu na brak badan umozliwiajacych wykonanie poréwna-
nia posredniego. Konieczne byto wykonanie zatozenia w celu przeprowadzenia oszaco-
wan efektywnoéci kosztowej preparatu Daivobet® w poréwnaniu z istniejacg praktyka,
tj. z hydrokortyzonem i klobetazolem. Przyjeto, Ze skuteczno$¢ hydrokortyzonu wzgle-
dem preparatu Daivobet® jest taka sama jak oszacowana dla klobetazolu wzgledem pre-
paratu Daivobet®. Tym samym dane dla hydrokortyzonu s3 takie same jak wprowadzo-
ne dane dla klobetazolu. Hydrokortyzon okreslany jest jako steroid o stabym do $red-
niego dziatania natomiast klobetazol nalezy do steroidéw o silnym dziataniu tym samym
zalozenie o takiej samej skutecznoéci hydrokortyzonu jak klobetazolu wydaje sig by¢
zatozeniem Kkonserwatywnym. Zatozenie to opisano jako pierwsze wsréd ograniczen
wykonanej analizy ekonomicznej. Dodatkowo w analizie wrazliwosci przeanalizowano
scenariusz, w ktérym poréwnano leczenie preparatem Daivobet® tylko z klobetazolem.
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Uwaga 2 do analizy ekonomicznej

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowari i kalkulacji, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit.
a, pkt 2-4 oraz ust. 6, w wariancie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dziele-
nia ryzyka. (§ 5 ust. 5 pkt 1 Rozporzqdzenia).

Komentarz
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Tab. 3
Koszt 15 mg preparatu Daivobet®z i bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

* érednia arytmetyczna z uwagi na brak danych dotyczacych sprzedazy leku
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Tab. 4
Wyniki analizy dla scenariusza podstawowego z instrumentem dzielenia ryzyka.

B Sl
- —
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 5
Wyniki analizy wrazliwo$ci z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka: perspektywa NFZ.

i
| l'“"“ﬁ
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 6
Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka: perspektywa wspél-
na.

& 2 Koszt nabycia substancji
[erapia i

QALY Koszt/QALY ICUR (z1/QALY)

Dane uzytecznosci z ublikcji Bottomley 2007

e e i o B B
AJJJJJJI L

illlllll] 1]
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Daivobet®(kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 7

Cena zbytu netto produktéw Daivobet® zel dla wartosci 111 381 zt za QALY.

Opakowanie 30 g
Scenariusz podsta- perspelwa i Opakowanie 60 g
WOwWYy Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Dane uzytecznosci z Perspektywa NFZ gpatowan!e 0§
ublikacji Bottomley palowanie 60 g
p Perspektywa Opakowanie 30 g
2007 z
wspolna Opakowanie 60 g
Dane uzyteczno$ci z Perspektywa NFZ Opakowan{e 308
SO Opakowanie 60 g
publikacji Shikiar -
Perspektywa Opakowanie30 g
2006 i :
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobierfistwo | Perspektywa NFZ Opakowanfe 308
S Opakowanie 60 g
nawrotu z publikacji :
Perspektywa Opakowanie 30 g
Klaber 1994 : =
wspolna Opakowanie 60 g
0 -
Zmiana leku w terapii | Perspektywa NFZ pakowam.e ale
Q Opakowanie 60 g
systemowej na cyklo- :
sporyng Perspektywa Opakowanie 30 g
wspélna Opakowanie 60 g
. # Opakowanie 30 g
Zmiana leku w terapi | Perspektywa NP2 ™ opakowanie 60 ¢
4 ) Perspektywa Opakowanie30 g
treksat 2
wspoina Opakowanie 60 g
e i Opakowanie 30 g
Sl‘;:;zcz:aons; ;telr:::-iu. Perspektywa NFZ Opakowanis 60
3zia}ug P Perspektywa Opakowanie 30 g
wsp6lna Opakowanie 60 g
Skuteczno$é steroidu: | Perspektywa NFZ Opakowanfe 308
dolna granica prze- Opakowanie 60 §
DELE P Perspektywa Opakowanie 30 g
dziatu ;
wspdlna Opakowanie 60 g
k ie 30
Skuteczno$¢ Daivo- Perspektywa NFZ Opa owan!e 30g
> 2 Opakowanie 60 g
bet: gérna granica :
: Perspektywa Opakowanie 30 g
przedziatu ; -
wspolna Opakowanie 60 g
Skuteczno$¢ Daivo- Perspektywa NFZ Opakowarge 308
z Opakowanie 60 g
bet: dolna granica A
przedziatu Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobienstwo | Perspektywa NFZ Opakowan{e 30g
: Opakowanie 60 g
nawrotu dla steroi- -
3 Perspektywa Opakowanie 30 g
déw +10% :
wspdlna Opakowanie 60 g
Prawdopodobienstwo Opakowanie30 g
nawrotu dla steroi- Perspekeyw NIZ Opakowanie 60 g
déw -10% Perspektywa Opakowanie 30 g

25/46




44 HealthQuest

wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobieristwo Perspektywa NFZ Opakowan!e 30g
: Opakowanie 60 g
nawrotu dla Daivobet >
Perspektywa Opakowanie 30 g
+10% ; -
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobienstwo Perspektywa NFZ Opakowanfe 308
A Opakowanie 60 g
nawrotu dla Daivobet =
Perspektywa Opakowanie 30 g
-10% ; z
wsp6lna Opakowanie 60 g
Zmiana zuzycia Perspektywa NFZ Opakowan!e 30g
» Opakowanie 60 g
Daivobet (Kerkhof -
2009) Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Zmiana zuzycia Perspektywa NFZ Opakowam.e 308
: : Opakowanie 60 g
Daivobet (Mrowietz :
2011) Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Opakowanie 30 g
Klobetazol rowniez Perspekiywa NFZ Opakowanie 60 g
jako 1linia leczenia Perspektywa Opakowanie 30 g
wspdlna Opakowanie 60 g
2 Opakowanie 30 g
H}r c.ir_okortyz.op row- | Perspektywa NEZ Opakowanie 60 g
niez jako 11 linia le- -
: Perspektywa Opakowanie 30 g
czenia ; :
wspolna Opakowanie 60 g
: i iy Opakowanie 30 g
?.mlana lzuzyaa_stero- Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
idy (zwigkszenie :
autycia +10%) Perspektywa Opakowanie 30 g
g wspdlna Opakowanie 60 g
g _ Opakowanie 30 g
.Zmlana zpz_yma _stero- Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
idy (zmniejszenie .
Zuycia ~10%) Perspektywa Opakowanie 30 g
wspdlna Opakowanie 60 g
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Daivobet®( kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Uwaga 3 do analizy ekonomicznej
Analiza ekonomiczna, nie zawiera:

- oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowot-
nych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych wnioskowangq technologig, wyrazonych, jako
liczba lat zycia skorygowanych o jako$é, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby - jako liczba lat Zycia (§ 5 ust. 6 pkt 2 Rozporzqdzenia).

- kalkulacji ceny zbytu netto wn ioskowanej technologii, przy ktérej wsp6iczynnik, o ktérym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od Zadnego ze wspélczynnikow, o ktérych mowa w pkt2 (§5
ust. 6 pkt 3 Rozporzqdzenia).

Komentarz

W przestanej do AOTM analizie ekonomicznej w tabelach z wynikami obok wartosci zy-
skanego QALY oraz kosztu zamieszczono parametr koszt/QALY dla technologii wnio-
skowanej oraz komparatora.

Ponizej w tabeli zamieszczono oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii
w odpowiedzi na uwage zamieszczong powyzej.
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Tab. 8

Oszacowanie ceny zbytu netto.

Opakowanie 30 g
Scenariusz podsta- Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
wowy Perspektywa Opakowanie 30 g

wspdlna Opakowanie 60 g
Dane uzyteczno$ci z Perspektywa NFZ Opakowam.e 308
T Opakowanie 60 g
publikacji Bottomley >
Perspektywa Opakowanie 30 g
2007 ; 5
wspdlna Opakowanie 60 g
ie 3
Dane uzytecznosci z Perspektywa NFZ Opakowan{e Og
T TR Opakowanie 60 g
publikacji Shikiar z
Perspektywa Opakowanie 30g
2006 s :
wspolna Opakowanie 60 g
. Opakowanie 30 g
Prawdopodoblgﬁst\yo Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
nawrotu z publikacji :
Perspektywa Opakowanie 30 g
Klaber 1994 5 .
wspdlna Opakowanie 60 g
Zmiana leku w terapii Perspektywa NFZ gpalliowam.e 23 £
systemowej na cyklo- pa owan{e 5
sporyn Perspektywa Opakowanie30 g
P & wspolna Opakowanie 60 g
; . Opakowanie30 g
Zmiana lek'.} w terapii Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
systemowej na meto- >
Perspektywa Opakowanie 30 g
treksat ; -
wspolna Opakowanie 60 g
y S Opakowanie 30 g
Sl;s;zcz:;:;; :teg;c_iu. Perspektywa NFZ Opakowanie 60 ¢
gor g P Perspektywa Opakowanie30 g
dzialu 3 T
wspolna Opakowanie 60 g
; . Opakowanie 30 g
Ekuteczno:%c steroidu: | Perspektywa NFZ Opakowanie 60
olna granica prze- ;
L Perspektywa Opakowanie 30 g
dziatu : -
wspdlna Opakowanie 60 g

A Opakowanie 30 g
'Skg:«re:;znoas:ii):wrozl‘rt Perspektywa NFZ Opakowanie 60 &
.diiaiu & P Perspektywa Opakowanie 30 g

wspdlna Opakowanie 60 g
Skutecznoéé Daivobet Perspektywa NFZ Opakowam.e 308
G Opakowanie 60 g
: dolna granica prze- -
: Perspektywa Opakowanie 30 g
dzialu ; :
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobiefistwo Perspektywa NFZ Opakowam.e 308
: Opalkowanie 60 g
nawrotu dla steroi- ;
5 Perspektywa Opakowanie 30 g
dow +10% ; :
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobiefistwo Opakowanie 30 g
nawrotu dla steroi- Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
déw -10% l Perspektywa Opakowanie 30 g
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Daivobet®( kalcypotriol/betametazon) W le

czeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

wspoblna Opakowanie 60 g
Prawdopodobiefistwo Perspektywa NFZ Opakowam'e 0%
i Opakowanie 60 g

nawrotu dla Daivobet ;
+10% Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Prawdopodobienstwo Perspektywa NFZ Opakowanfe 308
. Opakowanie 60 g

nawrotu dla Daivobet a
Perspektywa Opakowanie 30 g

-10% 7 -
wspolna Opakowanie 60 g

ie 3

Zmiana zZuzycia Perspektywa NFZ Opakowam.e Og
. Opakowanie 60 g

Daivobet (Kerkhof :
Perspektywa Opakowanie 30 g

2009) ; :
wspolna Opakowanie 60 g
Zmiana zuzycia Perspektywa NFZ Opakowanie 308
: . Opakowanie 60 g

Daivobet (Mrowietz -
2011) Perspektywa Opakowanie 30 g
wspdlna Opakowanie 60 g
Opakowanie 30 g
Klobetazol réwniez Perspektywa NFZ Opakowanie 60 g
jako 1linia leczenia Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
. Opakowanie 30 g
Hyc!r'okortyz‘op réw- | Perspektywa NFZ Opakowanie 60 2

niez jako Il linia le- 3

ciciia Perspektywa Opakowanie 30 g
wspolna Opakowanie 60 g
Zmiana zuzycia stero- Perspektywa NFZ Opakowan{e 302
; : ; Opakowanie 60 g

idy (zwigkszenie -
zuvcia +10%) Perspektywa Opakowanie 30 g
Y wspolna Opakowanie 60 g
Zmiana zuzycia stero- Perspektywa NFZ Opakowam.e 205
5 e ? Opakowanie 60 g

idy (zmniejszenie -
suveia -10%) Perspektywa Opakowanie 30 g
Y wspdlna Opakowanie 60 g

29/46




42 HealthQuest

Uwaga 4 do analizy ekonomicznej

Nie przedstawiono prawidtowego diagramu selekcji badari do przeglqdu opublikowanych
analiz ekonomicznych: z diagramu wynika, ze na podstawie selekcji abstraktéw odrzucono
wszystkie publikacje, a nastepnie podaje si¢, iz 13 publikacji poddano selekcji na podstawie
petnych tekstéw (§ 5 ust. 12 Rozporzqdzenia).

Komentarz

Diagram zawiera blad w kalkulacji liczby badan odrzuconych na etapie przegladu abs-
traktéw. Od liczby wszystkich odnalezionych publikacji nie odjeto 13, tym samym pra-
widtowa liczba publikacji odrzuconych na etapie przegladu abstraktéw powinna wyno-
si¢ 1 063.
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Daivobet®( kafquotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Uwaga 1 do analizy wplywu na budzet

BIA nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow W
stanie klinicznym wskazanym we wi josku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw sta-
nowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, 0 ile wystepuje (§ 6 ust. 1 pkt. 3 Roz-
porzqdzenia), a wiec nie spetnione sq réwniez (§ 6 ust. 1 pkt 8, pkt 9, pkt 10, § 6 ust. 2,§6
ust. 3, § 6 ust. 4 Rozporzqdzenia).

Komentarz

W BIA przedstawiono obecne wydatki NFZ na leki przeciwtuszczycowe stosowane miej-
scowo (patrz scenariusz istniejacy). Obecnie preparat Daivobet® nie jest refundowany

tym samym wydatki na refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosza 0zt
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Uwaga 2 do analizy wplywu na budzet

Dokument elektroniczny dotgczony do analizy wplywu na budzet, nie umozliwia powtd-
rzenia wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w
pkt 1-3i 7 (§ 6 ust. 1 pkt 10 Rozporzqdzenia). Brak kalkulacji dla oszacowania rocznej li-
czebnodci populacji oraz wariantéw minimalnego i maksymalnego dotyczqcego wydatkéw
inkrementalnych.

Komentarz

Dokument umozliwia powtorzenie kalkulacji dla wariantu minimalnego i maksymalne-
go. Dotaczony dokument ma domyslnie ustawiong docelowa sprzedaz zatozong dla sce-
nariusza podstawowego.

Zgodnie z opisem wariant minimalny i maksymalny zostaty utworzoné poprzez zmiang
wartoéci docelowej sprzedazy preparatu Daivobet® (dane wprowadza sie w komorce
K17 arkuszu ,Dane wejsciowe”). Oszacowanie wartosci docelowej dla wariantu mini-
malnego i maksymalnego zamieszczono w kalkulatorze w arkuszu ,Sprzedaz inne kraje”
komérka 127 (wariant minimalny) i komorka 136 (wariant maksymalny). Skopiowanie
wartoéci z tej komérki (127 dla wariantu minimalnego lub 136 dla wariantu maksymal-
nego) i nastepnie wklejenie jej wartoéci do komérki K17 na arkuszu ,Dane wejsciowe”
pozwala na uzyskanie wynikow dla wybranego wariantu.

Powrét do wartoéci docelowej sprzedazy dla scenariusza podstawowego nastepuje po
naciénieciu przycisku ,Reset wartoéci”.

Roczna liczebnos¢ populacji oszacowano poprzez podzielenie wyliczonego W kalkulato-
rze zuzycia preparatu Daivobet® przez 106 g (roczne zuzycie preparatu przez pacjenta).
Dotaczono te dziatanie do kalkulator: ponizej oszacowan zuzycia preparatu Daivobet®.

Dodatkowo do kalkulatora wprowadzono mozliwoé¢ wyboru analizy z uwzglednieniem
instrumentu podziatu ryzyka.
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Daivobet®( kafcypotrfm‘/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPEENIENIE

Uwaga 3 do analizy wptywu na budzet

llo$ciowq prognozg rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swia d-
czefi ze Srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie kli-
nicznym wskazanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiqcej
refundacje ceny wn ioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wasciwy do spraw
sdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq lub decyzji 0 podwyzszeniu ceny w BIA
przedstawiono w rocznym, @ nie w dwuletnim horyzoncie czasowym, jak wnioskodawca
zakladat. W zwigzku z tym prognozd nie zostata dokonana w horyzoncie czasowym wia-
$ciwym dla analizy wplywu na budzet (§6 ust. 2 Rozporzqdzenia).

Komentarz

Zatozono, Ze oszacowana obecna sprzedaz lekow z grup limitowych 55.0 oraz 56.0
utrzyma si¢ na statym poziomie W horyzoncie czasowym analizy, co zaznaczono w roz-
dziale zawierajacym opis scenariusza istniejacego. Oznacza to, ze wydatki w pierwszym
roku beda takie same jak w drugim roku analizy wplywu na budzet.
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Uwaga 4 do analizy wplywu na budzet

W analizie wptywu na budzet, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 oraz pro-
gnozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, nie zostaly dokonane na podstawie oszacowan, 0
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, a jedynie przedstawiono dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane (§ 6 ust. 3 Rozporzqdzenia).

Komentarz

W dokumencie oszacowano docelowa populacje (patrz rozdziat Populacja docelowa
zgodna z wnioskiem refundacyjnym) na podstawie wskaznikéw epidemiologicznych
oraz na podstawie danych o refundacji lekéw (zuzycie lekéw). Uznano, ze oszacowanie
na podstawie zuzycia jest bardziej wiarygodne a wyniki oszacowan na tych danych beda
bardziej informatywne podczas podejmowania decyzji o ewentualnej refundacji w kon-
tekécie wydatkéw NFZ. Nalezy podkreslic, ze oszacowanie na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych (ok. 420 000 - 450 000 chorych) nie odbiegato znacznie od 0szaco-
wania na podstawie zuzycia (459 723 chorych).

Te same dane 0 Zuzyciu w refundacji, ktore postuzyty do oszacowania populacji docelo-
wej wykorzystano do oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 oraz prognozy, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami zuzycie preparatéw
przeciwiuszczycowych W scenariuszu nowym odpowiada populacji wynoszacej 459 723
pacjentéw (tj. oszacowanej populacji docelowej wskazanej we wniosku na podstawie
danych o zuzyciu w refundacji).
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Dafvobec®(kafcypotrfol/betametazon) w leczeniu tuszczycy-
UZUPELNIENIE

Uwaga 5 do analizy wplywu na budzet

BIA nie zawiera oszacowari, 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, 0 ktorych
mowa w ust. 1 pkt 415, przedstawionych w wariancie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. (§ 6 ust. 4pkt1 Rozporzqdzenia).

Komentarz

Zgodnie z informacja przekazang przez zleceniodawce RSS bedzie wplywat tylko na
koszt ponoszony przez NFZ (patrz odpowiedZ na uwage 2 do analizy ekonomicznej).
Tym samym wprowadzenie RSS nie wplynie na oszacowanie populacji stosujacej lek.
Obecnie preparat Daivobet® nie jest refundowany tym samym aktualne roczne wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczef ze érodkéw publicznych na pre-
parat Daivobet® wynosza 0 zi. Przy zatozeniu braku decyzji 0 refundacji podmiot nie
bedzie ponosit kosztéw preparatu Daivobet® (scenariusz istniejacy). Proponowany in-
strument podziatu ryzyka nie ma wptywu na koszty ponoszoné przez pacjentow, 4j. s3
one takie same jak w scenariuszu bez RSS. Tym samym wprowadzenie instrumentu po-
dziatu ryzyka ma wptyw na oszacowania kosztéw NFZ w scenariuszu NOWym oraz wy-
niki analizy inkrementalnej. PoniZej zamieszczono oszacowania kosztow NFZ dla scena-
riusza nowego i analizy inkrementalnej z uwzglednieniem proponowanego instrument
dzielenia ryzyka.
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Tab.9

Roczne Koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tu

stawowy z uwzglednieniem RSS.

szZCZycy: Scenariusz nowy pod-

Klobetazol 6 687 363 6332153
Flutikazon 1611839 1526224
Hydrokortyzon w piynie 119 798 113 435
Hydrokortyzon masé 188 882 188 882
Daivobet® zel

SUMA
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Daivobet®( kafcypocrim‘/betametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 10
Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tuszczycy: scenariusz nowy pod-
stawowy z RSS- analiza inkrementalna.

Klobetazol -1208 462 -1563 672
Flutikazon -291 273 376888 |
Hydrokortyzon w plynie -21 648 -28 012
Hydrokortyzon mas¢ 0 0
Daivobet® zel

SUMA
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Tab. 11

Roczne koszty preparatéw miejscowych stosowanych w leczeniu ha

nimalny z uwzglednieniem RSS.

szczycy: scenariusz nowy mi-

Klobetazol 6 878 367 6 570 908
Flutikazon 1657877 1583770
Hydrokortyzon w piynie 123 220 117 712 |
Hydrokortyzon mast 188 882 188 882 |
Daivobet® zel I

SuMA
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Daivobet®( kan'cypotriol/betametazon} w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab.12
Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu fuszczycy: scenariusz nowy mi-
nimalny z RSS- analiza inkrementalna.

Klobetazol -1017 458 -1324917 |
Flutikazon -245 235 -319 342 |
Hydrokortyzon w ptynie -18 227 .23 735 |
Hydrokortyzon masc 0 0
Daivobet® zel

[ SUMA
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Tab.13
Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu fuszczycy: scenariusz nowy mak-
symalny z uwzglednieniem RSS.

Klobetazol 6368 398 5933 447 |
Flutikazon 1534960 1430125 |
Hydrokortyzon w plynie 114 084 106 292 |
Hydrokortyzon masc 188 882 188 882
Daivobet® zel

SUMA
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Daivobet®( kaicypotriof/berametazon) w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Tab. 14
Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu luszczycy: scenariusz nowy mak-
symalny z RSS- analiza inkrementalna.

refundacji dla NFZ [zt]
1. rok refundacii 2. rok refundacji
Klobetazol -1527 427

Flutikazon -368 152

Hydrokortyzon w plynie -27 362

Hydrokortyzon ma$¢ 0 0 |
Daivobet® zel

SUMA
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Uwaga dodatkowa nr 1
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Dar‘vabe@{ka!@potriol/betamemzon} w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Uwaga dodatkowa nr 1
kazda z analiz zawiera inny komparator dla preparatu Daivobet:

o w APD: miejscowe kortykosteroidy o duzej sile dziatania (betametazon oraz refundowany
flutykazon); analogi wit. D3 (kalcypotriol, takalcytol) a takze sktadniki leku w leczeniu
skojarzonym, ale stosowane jako osobne preparaty,

o w AKL: kalcypotriol, takalcytol, betametazon stosowane w monoterapii lub terapii tqczo-
nej, placebo,

o w AE: refundowany hydrokortyzon i refundowany klobetazol,

o w B1A: zatozono, ze wprowadzenie refundacji preparatu Daivobet zel wptynie na sprze-
daz lekéw z innych grup stosowanych w leczeniu tuszezycy, w tym silnych steroidéw, na-
tomiast sprzedaz nierefundowanych preparatéw betametazonu i kalcypotriolu spadnie do
zera.

W istocie, istnieja roznice pomiedzy komparatorami przyjetymi na etapie analizy Kli-
nicznej i analizy ekonomicznej.

Na etapie analizy klinicznej podjelismy probe poréwnania z analogami wit. D3 oraz be-
tametazonem, jako przedstawicielem grupy silnych steroidow (betametazon, flutyka-
zon). Nie odnaleziono badan bezposrednich oraz nie przeprowadzono poréwnan po-
srednich z flutykazonem, lekiem z tej samej grupy ATC oraz tej samej grupy limitowej co
betametazon (sktadnik preparatu Daivobet®), poniewaz Daivobet® byl poréwnywany z
betametazonem w 5 badaniach i wykazat sie wigksza skutecznoécia (patrz analiza kli-
niczna).

Do analizy ekonomicznej wiaczono leki, ktore moga by¢ zastosowane W uszczycy skory
owlosionej i sg refundowane - jedynymi refundowanymi preparatami, ktére moga by¢
zastosowane u pacjentow z tuszczyca skory owlosionej sa: Laticort® (hydrokortyzon w
ptynie) oraz Dermovate® (klobetazol w plynie). Przeprowadzono poréwnanie posrednie
z tymi lekami, a wyniki przedstawiono w zal. 2.7.1 oraz rozdziale _Skuteczno$¢ terapii”.

W analizie BIA zatozono, ze sprzedaz nierefundowanych preparatéw betametazonu i
kalcypotriolu (sktadnikéw preraratu Daivobet®) spadnie do zera - zatozenie konserwa-
tywne gdyz nie wiaze sie z zadnymi oszczednoséciami dla ptatnika publicznego.

43/46



42 HealthQuest

Uwaga dodatkowa nr 2

AE dotyczy tylko jednego zwn ioskowanych wskaza, tj. owtlosionej skory gtowy. Nie przed-
stawiono analizy ekonomicznej dla wskazania: tuszczyca plackowata o przebiegu tagod-
nym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skérze ciata innej niz owlosiona
skéra gtowy.

Analiza ekonomiczna dt. wskazania tuszczyca plackowata (okre$lenie stosowane wy-
miennie z tuszczyca zwykta) o przebiegu tagodnym do umiarkowanego dla potaczenia
betametazonu z kalcypotriolem (tylko ze w formie maéci) byta przedmiotem oceny
AOTM w marcu 2012 roku (patrz Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 14 z dnia 26 marca
2012 r.). Ze wzglgdu na mniejsze przecigtne zuzycie zelu w poréwnaniu Z mascia (a wiec
mniejsze koszty leczenia; wg. danych dunskiego Ministerstwa Zdrowia za rok 2011 zu-
zycie preparatu Daivobet w Zelu na skore gtadka wyniosto 86 g na pacjenta na rok, pod-
czas gdy zuzycie preparatu Daivobet w masci wyniosto 150 g na pacjenta na rok) oce-
niana przez AOTM analiza powinna w sposéb wystarczajacy odnosié¢ sie do tematu
wskazania ,skora nieowlosiona”. Aktualizowana przez nas analiza ekonomiczna odnosi
sie do wskazania medycznego ,nie pokrytego” oceniang przez AOTM analiza, a wiec do
leczenia tuszczycy owlosionej skory glowy.
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Daivobet®( kafcyporrio:'/betamerazon} w leczeniu tuszczycy.
UZUPELNIENIE

Spis tabel

Tab. 1 Koszt 15 mg preparatu Daivobet® z i bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ry-

zyka (RSS). .

Tab. 2 Wyniki analizy dla scenariusza podstawowego z instrumentem dzielenia ryzyka........

Tab. 3 Wyniki analizy wrazliwoéci z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka: per-
spektywa NFZ.

Tab. 4 Wyniki analizy wrazliwoéci z uwzglgdnieniem instrumentu dzielenia ryzyka: per-
spektywa wspolna.

Tab. 6 Oszacowanie ceny zbytu netto

Tab. 12 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu fuszczycy: scena-
riusz nowy podstawowy z uwzglednieniem RSS....

Tab. 13 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tuszczycy: scena-
riusz nowy podstawowy 7 RSS- analiza inkrementalna

Tab. 12 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tuszczycy: scena-
riusz nowy minimalny z uwzglednieniem RSS.

Tab. 13 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu huszczycy: scena-
riusz nowy minimalny z RSS- analiza inkrementalna.

Tab. 12 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tuszeczycy: scena-
riusz nowy maksymalny z uwzglednieniem RSS...

Tab. 13 Roczne koszty preparatow miejscowych stosowanych w leczeniu tuszczycy: scena-
riusz nowy maksymalny z RSS- analiza inkrementalna..
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Tab. 5 Cena zbytu netto produktow Daivobet® zel dla wartosci 1 11 381 zt za QALY overrnnriianns
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