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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena kosztow stosowania sylodosyny [Urorecd, -I w le=zeniu
objaw ow przedmiotonwythi podmiotowychiagodnego tozrostu gruczotu br olmwego u dotostych
MEIZYZM, W FOTOWwnaniu z tamsulosyna 1 doksazosma.

W warunkach polskich sposrad leleow blolujacych receptonty alfa-adrenergicene stosowanych
w lerzeniu fagodnego przerostu gruceotu lrolowego [grupa limitowa TED Leld stosowane
w le=zeniu tagodnego przerostu gruc=otu krolcowego - blolujace teceptory alfa-adrenersiczne]

refund owane ze stodkow publicenych sa:

+ alfuzosyma,
+ dolsazosyna,
* tamsulosyna,

*  tETAZOSYTLA.

Bazujacna danych Narodowego Fundusu Zdrowia [na podstawie Komunilkcatdw Departamentu
Gospodatld Lelcami Wartnsc tefundaci cen leldw wedtug koddw EAN, dane od lipca 2014 do
c=erwea 2015] najezes cej stosowanymi sub stancjami ynnymi sa tamsulosyna i doksarosyna,
a ich udziat pooywa 95% catego omdu lekdw =z grupy antegonistiow rTeceptora ol-
adrenergiczmnecn, a zatem leld t& mozna uzna cza podstawowe lmmpartatory dla sylodosyoy.

Strategia analityzna, sbruktura i parametry analizy

Na podstawie wnioskow = przeprowadzonej analizy ldinicenej pr=yjeto zatmzenie o bralou
zasadniczyth roznic w efelctach zdr owotnyth pomiedzy sylodosyna, tamsulosyna 1 dolsazosyna
wle=zeniu chooych =z objawami tagodnego tozrostu gruczotu kroloween. [nmy profil
bezpiezenstwa  lelkow nie daje przestanek do modelowania zdarzed w  kontelcicie
zyslanych/utraconych lat Syvria w petym zdrowin. W zwiazlou =z powyaszym preeprowadzono
analize minimalizaci losztow. Majac na uwadze potencjalnie rowna sbutecznosic lelkeiw oraz
repulacje ustawowe lkoszt stosowania sylodosyny powinien byt dostosowany do losztu
tamsulosyny i dolsazosyny.

Analize minimaliza gi kosztiw przeprowadzono z uwzglednieniem kosstow nabyoia substangi
cynnyth, uznajac. Ze pozostate loszty zwizzane z podaniem lekdw, rozpoznaniem
imonitor owaniem choroby, lezeniem powildad, stosowaniem innych lekiw 1 le=eniem d=iatad
niepozmdanyth nie roznicuja analizowanyth opgi terapeutyznych. Przyvjeto upraszczajace
zatozenie o petnym przesttzeganiu zalecen lelear skich 1 bralu m elivwosd zmiany lub przerwania
terapii w analizmvanym horyzon d e czasowym.

Analize przeprowadzono z petsp elibwy podmiotu zobowiazanego do finansowania Swisdczed ze
stodkow publicenych oraz = perspelcoowy wspolnej ptatnilea 1 Swiadczeniobiotoy. ¥ analizie
przyieto 12 miesie zny hotyzont zasowy.

YWoioslkeowane wartunld objecia tefundaca sylodosyny obejmuja wiaczenie sylodosyny do

istniejacej grupy limitowej TED Leld stosowane w lezeniu {agodnego przerostu gruczotu
krolcowegn - blolujace teceptory alfa-adrenetgicene. Koszt miesiecznej tetapii sylodosyma
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YWoinskowana w analizowanym wakazaniu
cene =hytu netm sylod osyny przyjeto na poziomie za opakowanie B mg 30 kapsutel

OTaz _za opakowanie £ mg 20 kapsutel. Cene detaliczna [t =z uwzglednieniem podatou
VAT na poziomie B%, marsy hurtmyej na poziomie 5% otaz marsy detalicenej] pr=yjeto na
poziomie odpowiednio [ B
I ' : cemariuszu podstaw owym udziat poszczeglnych
opakowand sylodosyny przyvjeto zgodnie z danymi Woinskodawoy _
I | ' o2 ch amalizy wrazliwnici pravigto udziat
opalcovwania 4 mg 30 keap sut elr na poziomie _ [scEnatiusz AW iAWE; 20 % od wartnsci
W SCEMATIWSZU podstaw owyTn).

Kosty prepatattw tamsulosyny i dolsazosyny dostepnych w tamach grupy limitowe] TE.D
oszacowano Ta podstawie Dhwiesm=enia Ministra Zdrowia z dnia 2B paZdziemnilca 2015 1.
w sprawie wiykazu refundowanych leldw, Ssrodkiw spoimywosydh specjalnego przeznaczenia
Dewieniowegn otaz wytohiw medyvenyth na dzied 1 listopada 2015 r. Stednie kosztyr
tamsulosyny 1 doksazosyny oszacowano pray uwzglednieniu ud=iatu POD [ang. presaibed dafly
dose, stosowanie jednej tabletld dziennie] poszzegolnyth opalcmwan leledw na podstawie
komunikatu Depattamentu Gospodarld Lelcami za stytzed-zerwiec 2015 1.

YW celu oszacowania ilotazu lms=tow i wynidw zdrowotoych dla analizowanydch opgi
terapeutycznyoh, dane d obyzace sboumulowanego zyskou lat Zyria w petnym zdrowiu 2wiazanego
ze stosowaniem sylodosyny, tamsulosyny i doksazosyny przyjeto na podstawie analizy
eleonomicznej Ragnarson Tennvall 200E.

Wynild
W analizie _ z persp elcwy NFZ roceny ko=t sylodosymy oszacowano na

+ W porownaniu do tamsulosyny oszacowany koszt jEt_ natomiast w

pornwnaniu do dolsazosyny - .
* W analizie wrazliwosid [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutelr £20% od
wartosciw scenatiuszu podstawowym] Tozny koszt sylodosyny oszacowano na-

_ W porownaniu do msulosymy oszacowany kosztjest _

B oo tomiast w pordwnaniu do dolesazosyny -
Z petspeltywy wip dlne] [WFZ 1 chorego] toczny boszt sylodosyny oszamwano na_
* W pordwnaniu do tamsulosyny nszacowany kusztjest_ natomiast w

porownaniu do dolsazosyny -

* W analizie wrazliwosic [ud=ziat opalkowania sylodosyoy 4 me 20 kapsutels £20% od
wartosiciw scenatiuszu podstawowym] toeny koszt sylodosyny oszacowano na-

_. W porownaniu do tamsulosyny oszacowany kosst jest _
MR —

W analizie _ z peTspEltywy NFZ tozny koszt sylod nsyny om=amwano na
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* W poownaniu do tamsulosyny oszacowany loszt jest _ natomiast

w porownaniu do dolcsazosyny -
* W analizie wrazliwosd [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutel £20% od
wartosciw scenatiuszu podstawowym] Tozny keoszt sylodosyny oszacowano na-

_ ¥ porownaniu do tamsulosyny oszacowany kuztjﬁt_

. natomiast w porownaniu do dolssazosyny -
Z petspeltywy wap dlng] [WFZ 1 chorego] toczny boszt sylodosyny oszamwano 11.-3._

* ¥ porownaniu do tamsulosyny oszacowany kos=t jest_ natomiast
w potdwnaniu do dacsazosyny -

* W analizie wrazliwoid [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutelr £20% od
wartoiciw scenatiuszu podstawowym) toceny koszt sylodosyny oszacowano na-

_. W porownaniu do tamsulosyny oszacowany lkosst jest _
I oot v pordvnaniv do dolsazosyny - [
Wnioski

Zar avao w analizic [

- wylcazano, ze z petspeltywy NFZ sylodosyma jﬁt_

Mrzymane wynild moga stanowit elconomicene uzasadnienie stosowania preparatu Ur otec®jalmo
alternatrwnej opoi tETapeutytznej o innym profilu bezpiezenstwa niz alctualnie refundowane
leld w lezeniu chotyth z objawami tagodnego tozrostu gruczotu krokowego. Wybaor preparatu

Urorec®, ze wzgledu na [
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Skroty i akronimy

DL Departament Gospodarkd Lekami

D doksaz osyna

EQ-ED Ewrofol 50

ME Mirist ey Zdrowda

NFZ Marodowyr Fundiusz £drowia

PODO ang. praseribad dalr dosa

QALY licebalat2yoa sk orygowana jegojakofos [ang. qualt-zdiurted [ifa yagr]
L .
SIL aylod osyna

TAM tamsulosyna

WAL wizualna skala aralogowa [ang. viswal aralag we sala)
WHQO Warld Noglth O garias biok
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Sylodosyna [(Wrorec®] wlsczerin objawivw tago dn ez o roerosto g ce oto Yook ovwezo
—araliza minimalizaci kosztine

1 Celanalizy

Celem analizy jestocena kosztow stosowania sylodosyny (Urorec®, ||| - ez enin
objawdw preedmiotowych i podmictowych fagodnego rozrostn gruczotn krokowego
[ang, Benigrn Frestotic Syperplosio, BFH} un dorostych mezczyzn, w pordwnanin
z tarmsnlosyng idoksazosrng,

Wowarnnkach polskich spofrdd lekdw blokujgoych receptory alfa-adrenergiczne
stozowanych wleczeniu tagodnego przerstu gruczotn krokowego [grupa lirmitowa 76.0
Leki stozowane w leczenin tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujgee
receptory alfs-adrenergicene} refundowane ze frodkdw publicznych 2 4

+ alfuzosyna,

* doksazozyna,
« famsulosyna,
+ tErazozyna.l

Bazujge na danych Marodowego Punduszun Zdrowia [na podstawie Eomunikatow
Departamentu Gospodarki Lekami Wartoge refundacii cen lekdw wedg koddw EAN,
dane od lipea 2014 do czerwea 2015} najez efciej stozowanyii substancjami czynnyrmni
sq tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat pokeywa 95% catego rynku lekdw = grupy
antagonistdw receptora el-adrenergicenego, a zaterm lekite moima n=naé za podatawowe
komparatory dla sylodosyny.

W opornizszej tabeli przedstawio no kontekst analizy wpbrw na systern ochrony zdrowia,

Tah 1. Kontekstanalizy minimalizai koszsiw.

Brirt erium Charakterystyka
Populacja doro£li mez ceyini 2 objawar prze drnd otowyrnd 1 podimi otowyrd tago dyego
roerestu o ce oto Yrokowezo [ang. Bakigk Frosba be Hypar plasiz, BPH]
[xit erwrenca sylodosyna [rore cﬂ,-]
Eomparator +  tamsulosyna
+ doksazosyna
Perspelktiwa + platnika publicen ego, tj. Harodowego Funduszu Zdrowia
+  wepiha [ptatnika publicenegod chorego)
horyzont ceasowyr lrok
SCEnariuss fmars owarde wramachkatalogo A L. Leld ¥ efun dowane dostepre waptece

rarecepte woalym zakresie zarejestrowranych wakazafii preeznaczefi lub
wi wskazani olyesl oxyr staver ki cexgen

parametry o=zt nabycia substanci coynrych
wiynild (O] bezp cfrednie koszty medyczhe zwiqzane £ zakup em substan gi ceyrmirch

11756
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2 Uzasadnienie kliniczne

Na podstawie wmioskdw =z przeprowadzonej analizy klinicznej® dla problemn
decyzrinegot nie jest mozlive wrniozkowanie o preewadze sylodosyny nad tamsulozymg
w leczenin chorych z objawarai fagodnego rozrostu gruczotn krokowego,

Wninskiz analizy kliniczne j
Sknteczno st i bezpieczefisbwo sylodosyny w dawee 5§ mg podawanej raz dziennie
wpordwnaniu 2 tamsulosyng w dawee 04 mg'd w populacji chorych = objawarai

tagodrezo rozrostu gruczom krokowego oceniano na podstawie 2 randomizowanych
badat klinicznych [Chapple 2011 i Pande 2014},

W oprzypadku odralezienia badafh ocendajgeych stosowanie sylodosyny w bezposrednim
pordwnanin tylko z jednym z akbywmych kotmparatordw [farmzuosyna, doksazosynal nie
przeprowadzano oceny skutecznofei ibezpieczefistwa  sylodosyny w pordwnanin
z drugirn komparatorem na podstawie pordwnania pofredniego, ze wegledn na nizzzg
wiarygodnost dowoddw, prezy zatolenin efekfun Kasy dla wszystkich akfualnie
refundowanych lekdw =z grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego. Zgodnie
z wytycenymi Eurcpean Asscoirtion of Urelogy 2 2015 rokn? pordwnanie pofrednie el-
blokerdw oraz ograniczone wyniki pordwna® bezpodrednich wykazaty zhlizong
sknteczno it wezystkich  lekéw w  odpowiednich dawkach [brak pordwnania
z sylodosyng) s

W badaniach wtgezonych do przegladu worarnach analizy klinicznej wykazano zhlizong
sknteczno 58 sylodosyny i tameulozyny w szczegdlno &0 w kontekicie poprawy wynikn
kwestionarinzza Internaticnal Prestote Symptom Scerg, poprawy wyhikéw podskal
kwestionarinzza htematieral Prostote Semptor: Scers dotyezgerch preetrzymywania
ioddawania moczu, poprawy jako el Zycla oraz poprawy maksymalnego przephtywm
cewkowego,

Profil bezpieczefiztwa sylodozyny byt zblizony do obeerwowanego dla tarmsulosyny,
jednak wgrupie sylodosyny obeerwowano iztotnie statystycznie wiekszg czestost
wirstepowania wyfryskn wetecznego, Zaburzenia worfrysku zostaty nweglednione
w Charakterystyce Produkiu Leczniczego i 24 rozpoznany i dziataniami niepozgdanymi
lekdw Hlokujgeych receptory c-adrenergiczne, 2 drugiej strony, nie wykazano
zwigkszenia czestofel wystepowania niedocifrdenia ortostatyeznego w pordwhnanin
z placebo [warto &l nrneryezne na korzy it sylodosyny w pordwnanin = tamsulosyng nie
osiggnety istotnodci statystyeznej}, co jest podkreslane w zalecerdach Eurspearn
Assmeeigticr of Ureloms jako cecha wyrdZniajaea sylodosyne na tle innych blokerdw
receptora alfa-adrenergicznego,

Oheerwowana wicksza czesto 88 wystepowania zaburzefs wytr vzl podezaz stozowania
sylodosyny moze wynikat z wysokig selekbywnofei lekun wobec receptordw old-
adrenergicznych, co rmoZe byé zalety w kontekicie bezpieczefotwa sercowo-
naczyniowegzo,” Wedhg autordw badanis Chapple 2011 ghhwng zalety stosowania

12486
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sylodoszyny jest bezpieczefisbwo sercowo-naczy niowe wykazane w badaniach klinicznych
oraz brak wpirwn na cifnienie krwi, co jest szczegdlnie istotne ze wegledu na fakt, if
wigkzzo&E chorych = objawami ze strony dolnych drdg moczowych jest w podesztym
wicku i czesto na jednoczesnej terapii preecivnadeifnieniowe] lub terapii inhibitorarai
fozfodiestrazy,d

Na podstawie zidentyfikowanych dowoddw nankowych nie ma podstaw do wekazania
terapii bardziej efekbtyrwnej i lepisj tolerowanej, Sylodosyna moze by Euznana za terapie
o pordwrywalnej skutecznofei oraz innym profiln bezpieczefistwa  w pordwhnanin
2 tamenlosyng, prey korzysciach klinicznych obu preparatdw znacznie preewy 2szajaeych
ryeyko ich stosowania,

Majgc na nwadze potencijalnie rédwng skutecenofé sylodosyny i tamsulosyny, a tym
samym, przy zatozeniu efekin klasy dla wezystkich aktualnie refundowanych lekdw
zgrupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego, potencjalnie rdwmg skutecznofi
sylodoszyny idoksazosyny, koszt preparatu Trorec® powirden by £ dostosowany do kosztn
preparatdw tamsulosyny i doksazosyny, Tym zarayrn, prey zachowaniu powyizzego
warnnkn istniejy preestanki do preeprowadzenia szelektywmej analizy kosztow, 1
preeprowadzenia analizy minimalizaci kosz b,

Zatozenie o brakn istotnych rdznic w efekfach zdrowotnych pomiedzy sylodosyng
atamsulosyng i doksazosyng, oraz ocena wytgcenie kosztdw obu ferapii jest zatoeniem
uprazzozajgeyin analizy, ale nzazadnio o w kontek &cie zebrarorch dowaddw,

Woponizzzych tabelach przedstawiono ghdwne wyniki dnalizy klinicznej dotyczigce
sknteczno #ci i bezpieczefiztwa sylodozyny w pordwrnanin z tamsulosyng w populacji
chorych = objawami tagodnego rozrosty gruczotu krokowego, Szozegdtowe ozzacowania
wynikdw zdrowotnych preedstawiono wozobnym dokumencie: |G
Sipdesimg (Urerge®) w lgezanin cdimviw o0godndme FEEFGSID IELC 2T
kreievede. Arnd (20 iniczne. Wirrszmva, groozie 2015,

Tah 2 Analiza slnterznogei 511 ws TAM - zestawdi snie wenilofiu.

Liczba

MO SRR [ 55
badafi ! [
Iriand wyriku kowest onarinsza [PSS, pht 1 -0F0[-%317; L7 7 T=
Odpowiadfnaleczerie va podstawie [PSS — Chapple 2011 1 102 [092 1.13] T=
Odpowiedénaleczenie va podstawie [PSS — Pande 2014 1 1.0d4 [0.B5; L.66] Ts
Irni il po dskalikwest i (P55 d i

ard Wy i _pn ikwes .m:a:rm_sza otyczac g L BEys.T4 -
przechovwinwrartia moceu [pytania 2,41 7, pht
Iyniana wyrrikn podekalikwestonariusza (PSS dotyczqe g
od dawaria mo e [pytanda 1, 2,51 6), pht L A5 vs-d2 e
Zrniejszenie czestof d od dawania m oczu wsubp opuladgi L 09 08
thorychz nykiuria v poczgtkn badania [pytanie 7 [PSE), phkt i T
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MDO/RER [95% L0

Iwigksrerd e maksymalnego przephem cewkowego [(Qna.] . mlfs 1 577wz 555 T=
Odpowiedfnaleccenie rna podstavie Dmax 1 1.004 [0.86; L1L7) s
Maksymaly przephow cewkowy na koniec badania, ml/fs, L 158 [R.10-20.307 vs
mediana [[QF] le4d [14.0-25.0]
Eradni preeptyw cewkowy ha koniec badania, mlfs, mediana L FEe0-10.0]ws 7.8 -
[[CIR] [5.4-12]

252 [201-45 310
ObjetcEd mikcfi na kondec badania, ml, mediana [[QR] 1 [211[_4331 [ vs T=

L& [30-8 4p
Ceazmikcina koriec badania, s, mediana [TOR] 1 [32_51[] 5l v Ts

43 [29-6 41 [51-
Czasprzephwu rna koniec badania, s, mediana [TOR] 1 4?][ Avsdl] 1=
Malksyrnalay ceas pre ephywn na koniec badaria, s, mediana [[QR] 1 10[7-1%]ws10([¥-15] 1=
Iriana wielkos d prostaty, ml 1 -de0[-17.26; &.06] s
Zmiana cbjetofcimoczy zalegajqc ego po ¥k, ml 1 4120 [-[14, 77, 98,57] n=
Im.ia.:r:a oceny funk gi sek=vnalrychna koniec badania, plt, L LE @40 vs0[0-0] 0039
mmediana [[QR]
Pozrtywna ocerd jakoso 2yda, n 1 028 [0.8d4; 1.15] Ts
Meutralna ocema jak ofcl 2yrcia. n 1 084 [0LB65; 1.08] 1=
Mezgatywna ocernd jakosd 2yda. n 1 117 [025; 1 A5 1=

Tah 3. Analiza hezpisrzefistwra 511 75 T AM - 2&stawianie wynilcin.

:’;;:j‘:' LMD [95 5L
Zdarzenia niepozadane Iqcemie 2 L21 [0:49; L48] hs
Zdarzenia miepozadane powodujqce preawanie leczenia L 202 [0.61; 6.64] ns
Cigzlde zdarzenia nieposgdane 2wigzane 2 lecz miem 1 202 [0.18; 22.14] ns
Wirayrsk wst e c=ny 2 B.83 [3.37; 15.85] =0.00001
Bl gtowy 1 053 [0,26; LOE) hs
Zawroty giovey Jub niedociErienie ortostatyoene 1 015 [0.01; 2735 ns
Brak wirtry<ku 1 C.04 [0,59; 42 93] hs
Reskurczawe afjeie o vyl By g0 ns
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Liczba
badafi

RE/MD [95%C0]

CegstosE akoi serca, uderzenia, nin, zmiana od wart cici

1 05 [-1.5D.
poczathowe] [ g e

3 Uzasadnienie grupy limitoweji ceny
Srlodosyna niejest refundowana w Polzce, 1

Wnioskowane jest wprowadzenia finansowaria sylodosyny w leczeniun objawdw
tagodnezo rozrost gruczotu krokowego,

Zgodnie z art 15 po 2 ustawy refundacyine): Ao grupy lirnitows] kwalifiknje sie lek
posiadajgey te samg nazwe miedzynarodowsg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyezne, ehlizony mechanizim dziatania oraz Srodek spozywezy
specjalhego  preeznaczenia  Iywieniowego, wyrdb medyczny, prey  zastosowanin
nastepujgeych kryteridw:

1} trch sarych wekazati lub preeznaczes, w ktdrych 25 refundowane;
2} podobrei skuteczno &i”?

Srlodosyna spetnia powyzsze kryteria, Istnisje grupa lritowa, w ktdrej sq substancie
czynne o innej nazwie miedzyrarodowei, ale zblizonym mechanizmie dziatania: grupa
lirnitowa 760 Leki stozowane w leczenin tagodnego przerostu gruczotun krokowego -
blokujgee receptory alfs -adrenergiczne,

Wnioskowane warunki objecia refundacjy sylodosyny obejmujzs wigczenie
sylbbdosyny do istniejacej grupy limitowej 76.0 Leki stosowane w leczeniu
tagodnego przermwstu gruczohu  laokowego - blokujace recepiory alfa-
adrenergiczne.

Zgodnie zustawg zdnia 12 maja 2011 r o refundacji lekdw, grodkéw spozywezych
specjalhezo preeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wha Sciwny
do spraw zdmwia, wydajae decyzje o objecin retundacjg, dokormje kwalifikacii do
nastepnjgeych odplatnodci:

1} bezptatnie - lekn, wyrobn medycznego majgeego udowodniong skutecznog
wleczenin nowobworn zdoSliwego, zaburzenia peychotycznego, upofledzenia
umystowego lnb zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaZnej o szczegdlnym
zagroZzenin  epidemicenym dla populacii, albo leku, Srodka spodywezego
specjalhezo preeznaczenia Zywieniowego stosowanego w rarnach programu
lekowego;

2} ryczattowej - leku, srodka spozywezego specjalnego preesnaczernia fywieniowesgo,
wirro b rmedycznego:
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- wimagajgeego, zgodnie 2 aktualng wiedzg medyceng, stosowania dbuiejniz 30
dni oraz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla fwiadezeniobiorey przy
odptatnofei 30% limitn firansowania preekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczenin Prezesa Rady
Miriztrdw wydanym na podstawie art 2 ust 4 ustawy 2 dnia 10pasdziernika
2002 r. o minirnalnym wynagrodzeniu za prace, albo

- zakwalifikowanego na podstawie art 72 Inbjego odpowiednika, albo

- wirmagajgeego, zgodnie 2 akinalng wiedzg medyezng, stozowania nie dbudejniz
50 dnioraz ktdrego koszt stosowania dla Swiadezeniobiorey prey odplatnogei
50% limitm finansowania preekraczathy 30% minirmalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwisszczenin Prezesa Rady Ministrdw wydarnym na
podstawie art 2 ust 4 nstawy 2z dnia 10 paidziernika 2002 r, o minimalnyrm
wynagrodzenin za prac g

53} 50% - lekn, frodka spodywezego specjalnego preeznaczenia Iywieniowego,
wyrobn medycznego, kbdry wymaga, zgodnie =z akiualng wiedzg medyczng,
stozowania niedinzej niz 30 dni;

4} 306 - lekn, frodka spofywezego specjalnego preeznaczenia Iywieniowego,
wyrobn medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnodei
okreflonych wpkt 1-3

Zgodnie z rozporzgdzeniem = 14 wrzeinia 2015 r. weprawie wyzokodel minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2016 1,27 minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia
2016 roku nstalono wwyrsokoei 1850PLN,

Enszt miesigcznej terapii sylodosyng spetnia kryterium _
_ Srlodosyna, zgodnie z akinalng wiedzg medyczng,
wiymaga shtosowania dibuzej niz 30 dwd, a miesieczny  koszt stosowania dla
syriadezeniobior:y |
0000000000000

Tah 4 Whinsleowana £ena preparatn Urorec®.

Cexn Wy okosE Wiyrsokost
Urzedowa Urzedowa Eha_ Cena “' S bimiom "_]'_ TR
_ . hurtowa . limitn doptaty
Cpakowarie cerdazbytu  cenazbortu, detaliczna, cdptatrne 7 7
stto PLN PLN brutto. PLHN finarmsowa | fwiadczerio
Hete. PLH nig, BLH O bicrcy, PLH
Lhoraec 30
Faps. fmg I
Lhorec 30
kaps.dmg -
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Zgodnie =z powrzzzyin wnioskowana w oarnalizowanyrn wekazanin cena zhyiun netto

sylodozyny wynoziodpowisdrio _za opakowania 8mg 30 kapeutek
id mg 30kapeutek Cenadefaliczna (4. 2 wweglednieniem podatku VAT na poziomie 5%,
rariy hurtowesj na poziomis 5% oraz mariy detalicenej} bedzie wiyrnozit odpowiednio

Wirzokogt refundacji bedzie wynozit _ odpowiednio

w prz ypadku opakowan Smg id mg,
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4 Zakres analizy - minimalne wymagania

Zgodnie z §5ust, Irozporzgdzenia Ministra Zdrowia (IMZ}:1 W preypadku brakn rdznic
wwrnikach zdrowotnrch pomiedz v technologis wrnioskowang, a technologigopejonalng
dopuszcza zie preedstawienie oszacowania rdZnicy pomiedsy kossterm stosowania
technologii wmiozkowarej, a kosztem stosowania fechnologii opeojonalne], zarniast
oszacowaty, o ktorych mowa wust 2 pkt 21 3% W zwigzku z powyZzzym w niniejszef
analizie nie przeprowadzono analis:

+ ozzacowania kosgtn uzyskanis dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jako 56,
wiynikajacego z zastgpienia technologii opecjonalnych, w fym refundowanych
technologii  opejonalnych,  wrioskowang  technologiy (85 ust 2 phkt
2rozporzgdzenia M2},

+ ogzacowania kosztn nezyskania  dodatkowego roku  Eyeia,  wynikajaecego
z zastgpienia fechnologii opcjonalnych, w tym refundowanych fechnologii
opcjortalrch, wninskowang technologig (55 ust, 2 pkt Srozporzgdzenia ME}

Poniewaz nie preeprowadzono wyze wymisnionych analiz, w niniejszym opracowanin
nie ma rowniez oszacowania, ktdre wynika z tych analiz, .

* ogzacowania ceny zhyitn netto wminskowanej technologii, prey kidrej koszt,
o ktdryra rowa wpkt 2 (85 ust 2 pkt 2 rozporz gdzenia MZ}, a wpre rpadka brakn
raozliwodel wyznaczenia tego koszia - koszt, o kidrymm mowa wpkt 3 (5 ust 2 pkt
Srozporzgdzenia MZY, jest rowny wysokoii progu, o kidrym mowa wart, 12 pkt
15 ustawy = drda 12 maja 2011 roku o refundaciji lekdw, Srodkdw spoywezch
specjalhezo preeznaczenia Hrwieniowego oraz wyrobdw medyezny ch

Zamiennie, zgodnie =z §5 nst 4 rozporzgdzenia MZ oszacowano ceny zhytn netto
technologii  wmioskowanej, prey ktdrych roinica, o kidrej mowa w E5 ust
Srozporzgdzenia ME, jest rdwna zero [few., analiza progowal - patrz rozdz, 1.1,

Enlejng konzekwencig braku preedstawienia oszacowat, o ktdrych mowa wESust 2 pkt
21585 ust 2 pkt 5 rozporzadzenia MZ jest ograniczenie analizy jedynie do kosztow
zwigzanych ze stozowaniem technologii fanaliza minirmalizacii kos ztdw) Takie podejicie
jest logicenyrn nastepstwer wynikajaoym = 55 nst Jrozporzgdzernda ME: W preypadkn
braku rdimic w wynikach zdrowoinych pomiedzy fechnologia  whioskowanag,
atechnologiy opejonalng dopuszeza sie preedstawienie oszacowania rodmicy pomiedzy
kogztem stosowania technologii wmioskowanej, a kosztem stosowania techmnologii
opcjonalne], zamiast ozzacowaf, o kidrych mowa wust 2pkt 215

19756
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5 Populacja

Populacje docelows, zgodnie 2 zarejestrowanym wekazaniem do stozowania ocenianei
opcji  terapentycznej  (sylodosyna}  stanowiy  dorosi mefczyini = objaward
preedmiotowymii podmictowymi agodnego rozrostu gruczoh krokowego,

6 Strategiai technika analityczna

adnalize  ekonorniceng  prreprowadzono de move na podstawie woynikdw
2 preeprowadzonej analizy efekbrwnofei klinice nej *Uznajge pordwnywalng skateczno 58
sylodoszyny i tamsulozyny, a frm samym, prey zatoZenin efekin klasy dla wezystkich
aktnalnie refandowargeh lekdw z grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego,
rowng skutecznost sylodosyry 1 doksazosyny, preeprowadzono analize minimalizacii
kinzzhdw,

Analize minimalizacji kosztdw przeprowadzono z nweglednieniem koszidw nabycia
subetancii ceynnych, uznajge, 2= pozostate koszty zwizgane = rozpoznaniem
i ronitorowanietn choroby, leczenietn powikba, stozowaniern innych lekdw i leczeniem
dziatati niepozgdanych nie roznicujganalizowanych opeji terapeutycznych,

Przyjeto npraszczajgee zatoZenie o petnym preestreeganin zalecef lekarskich i brakn
ruozlivwodcl zriany lub preerwania terapii wanalizowanym horyzoncie czasoanym,

7 Perspektywa

Zgodnie = rozporzgdeeniern MZ 2 dnia 2 kwietnia 2012 rokn w sprawie minirmalnych
wirmnagan, jakie musz g spetnia £ analizy wwegledrione we wrnioskach o objecie refundaciy
i nztalenie urz edowejceny zbyiu oraz o podwyrZzzenie wrz edowejceny zhytuleku, frodka
spozywezego specjalnego preeznaczenia Spwieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie
majg odpowiednika refundowansgo w danym wskazanin, analiza ekonomiczna jest
preeprowadzana wdwidch wariantach:

+ 2 perspekiywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezef ze frodkow
publiczrirch;

+ 2 perspekbpwr wepdlne] podmiot zobowigzanego do finansowania Swiadczefi ze
frodkéw publicznyeh i fwdadezeniobiorey, 12

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych [ACTH; wersja 2.1}
Janaliza powinna wweglednial gtdwnie perspekbywe ptatnika za wiadezenia zdrowotne
[publiczny, pacjent, innd patnicy] 12

Wozwigzku 2 powyZzzym, niniejzzq analize preeprowadzono z perspekbywy podmiotn
zobowigzanego do finansowania fwiadeczet ze Srodkdw publicenych, f. Harodowego
Panduszzu Zdrowia (WFZ} oraz perspekbrwy wepdlnej NFZ i pacienta,
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8 Horyzont czasowy

W oanalizie preyjeto 12 miesieczny horyzont czazowy,

9 Dyskontowanie

Zgodnie = minimalnyrai wymaganiami MZ 2 oraz wybrcznyri A0TMIT? jeeli horyzont
wita &riwy dla analizy ekonomiczne] w preypadku technologii wnioskowanej preekracza
rok, ozzacowania powinny zostat preeprowadzone z uwweglednieniem rocznej stopy
dyskontowee] wwyzokogel 5% dla kosztdw i 3,59 dla wyrnikdw zdrowotnych

W niniejszej analizie nie dyzkontowano efektdw zdrowotnych i kosztdw ze wegledn na
1Z-miesieczny horyzont analizy,

10 Parametry

Adnalize minimalizacji kosztdw przeprowadzono z uweglednierniem koszidw nabyeia
subgtancji czynnych, usznajge, 2= pozostate koszty zwigzane =z rozpoznaniem
i rnonitorowanistn choroby, leczenietn powiktad, stosowaniern innych lekdw i leczeniem
dziatati niepozsdanych nie réznicnjganalizowanych opeji terapeutyeznych,

Przyjeto npraszczajgee zatoZenie o petnym przestrzeganin zalecefi lekarskich i brakn
rozliwodci miany lub preerwania terapii wanalizowanym horyzoncie czasoanym,

10.1 Kosztnabycia substancji czynnych

10.1.1 S¥lodosyna

Wnioskowana w analizowanym weskazanin cena zbytn netto sylodosyny wirnosi

od poviednio ||| == cpalovwania 8 mg 50kapeuteki 4 mg 30 kapsutek,
Cena detaliczna [t z wweglednieniem podatka VAT na poziomie 8%, marzy hurtowsj na

poziomie 5% oraz marizy detalicznej} bedzie wynozié odpowiednio

21,66



42 ealthQuest

Tah 6. Whinskowana ceta splidosyay _

W= oko£E limito Wy ok St W= okof £ doplaty
doplaty MEL,  Sw setiobi orcyy.

PLMH PLMH

P oziom
odplatyolei

Urzedowa cena  Urzedowa cena Cena hurtowea Cerna detalicena.,

finamsowania
PLH

Upakowanie 4 otunetto PLN zhbytu PLN brutto, PLH PLN

Vrorec 30 kaps.,
& rmg

Vrorec 30 kaps,
4 mg
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Wozeenarinzzn podstawowym udziat poszezegdlnych opakowat sylodozyny preyjeto
zgodnie 2 danymi Whiozkodawey

I ool analizy wraslive i preyjeto udziat o pakowania 4 mg

30 kapsutek na poziomie [zoenarinsz AW i AWZ 220% od wartodci
w zcenaringzn podstawowym],

W oponizszej tabeli przedstawiono kosztzylodos yuy za PDD.

Tah £ Koszt srlodospny za PIND

Sub=tancija Wrsolk oSt doptaty Swiadczeniobiorey 2a

Wirsok oSE doptaty MFZza PDD. PLK
— Vizok off doplaty MEZza PDD.DLH POD, PLN

fraliza podstaveowa

E

:

|

|
i

Sylodosyna -

Analiza wrazlivwosSci AWL

1odos -
E— - -
Sy odosima O O

Analiza wrazliwosSci AW 2

Sylodosyna —

E

:
|
|
ii
|

[
=
=
[

Tamsulo syna

Eoszt preparatiw tamenlosyny dostepnych w ramach grupy liritowe] 76,0 ozzacowano
na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 paZdziernika 2015y, wsprawie
wiykazn refundowanych lekéw, Srodkéw zpozywezych specjalnego preeznaczenia
arwieniowego oraz wyrobdw medycznych na deief 1 listopada 201522

Sredni kozzt tameulosyny oszacowano prey nweglednieniu udziati PDD [ang, praseribed
doily dose, stozowanie jednej tabletki dziennie} poszczegdlnych opakowat lekaw na
podstawie kormunikatn Departamentn Gospodarki Lekarni [DGL} za styczefi-ceerwiec
2015y 1

W ponizezej tabeli przedstawiono fredni koszt tamsnlosyny za PDL,
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Tah 9. 5radni kost tamsulosyny za PIT.

Substancj
TR Wysck o£f doptaty NFZza DD, PLN

S Ind

Tam=sulcsyna 074 020

Enszty jednostkowe preparatow tarsulosyny dosteprnych w ramach gropy lraitowei
760, wraz 2 ndziatari PDD pozzezegdlnych opakowan preedsztawiono waneksie 151,

10.1.3 Doksazosyna

Enoszt preparatow doksazosyny doztepnych wramach gmpy lisnitowe) 76,0 ozzacowano
na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia 2 dnia 28 pafdziernika 2015y wsprawie
wiykazn refundowanych lekdw, &rodkéw zpozpwezych specjalnego preeznaczenia
arwieniowego oraz wyrobdw medycznych na deief 1 listopada 201522

Sredni kozet doksazosyny ozzacowano prey nweglednienin udziatu PDD [ang, praseribed
doily dose, stozowanie jednej tabletki dziennie} poszczegdlnych opakowat lekaw na
podstawie komunikatu Departamentu Gospodarki Lekami za styczefi-czerwiec 2015 p14

W oponizszej tabeli przedstawiono Sredni koszt doksazosyny za FDD,

Tah 10_5redni koszt dolesazosyny za PO

Substancja Wrsok oft doptaty Swiadczeniobiorcy za

Wysok o€ doptaty MEZ=za BPOD, PLEK
— Vysok i doptaty NEZza PDD.PLH POD. PLH

Dok=azozyma 0649 020

Eoszty jednoztkowe preparatow doksazosyny dostepnych w ramach grupy limitowei
760, wraz 2 udziatarni PDD pozzezegdlnych opakowan preeds tawiono waneksie 152,
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10.2 Szacowanie ilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych

W preypadkn wirstapienia okolicenoged, o ktdrych mowa wart 13 ust 3 ustawy, . Je2eli
analiza Kliniczna, o kidrej mowa wart 25 pkt 14 lit ¢ tiret pierwsze nztawr, nie zawiera
randomizowanych badath klinicznych, dowodz geych wirzszo &ei lekn nad fechnologiami
medycznymi, w rozumienin ustawy o Swiadezeniach, dotrchezaz refundowanyrmi w
danyr wekazanin, to weedowa cena zhyiu leku muzi byE skalkalowana w taki sposdh,
aby kosztstozowania lekn wniozskowanego doobjecia refundacijg nie byt wirzszy niz koszt
technologii medyczne], wrozwmienin nstawy o Swiadezeniach, dotychezas finanzowane
ze Srodkdw publicznych, o najkorzystnisjzzym wespddeynnikn uzyskiwanych efektdw
zdrowotnych do kosztdw ich nzyskania®, analiza ekonomiczna powinna zawiera:

1. oszacowanie ilorazu koszin stosowania wnioskowanej technologii i wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentdw stosujgeych wroioskowang technologie,
wrrazonych jako liceba lat Zycia skorygowanych o jakofE a w preypadkn brakn
mozlivwoscl wyznaczenia tej iczby — jako liczba lat Zycia;

2. ozzacowanie ilorazu kosztu stozowania technologii opcjonalne] i wonikdow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentdw stosujgeych technologie opejonalng,
wirazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakosg a w preypadka brakn
mozliwodci wyznaczenia tej lezby — jako liczba lat Zyeia, dla kazdej
z refundowanych technologii opejonalnych;

3. kalkulacje ceny zhyin netho wninskowanej technologii, prey ktdrej wepddezynnik,
o ktdrym mowa wpkt 1 nie jest wrZzzy od 2adnego ze wepdtez yrnikdw, o kidrych
ruowa wpunkeie 2,

Dla oszacowania wyzej wymisnionych wartofcl, tf, oceny skurmulowanych efektdw
zdrowotnych preeprowadzono przeglad systematyczny literatury najnowszych analiz
ekonomicznych, ktdrego celem bybk identyfikacja wykorzystanych jedrnostkowsych
wartofei niyteczno &ri oraz dhgofalowych skutkdw stozowania sylodosyny, tameulosyny
lub doksazosyny w postaci lat Zycia w petnym zdrowin [QALY, ang, guality odiusted ifz
vear}lub latzycia [LYG, ang. Jife vear goired],

Eryteria wigczenia, strategie wyszukiwarda i selekeji badath oraz liste prac wigczonych
iwykluczonych przeds tawiono wrozdz 11,2 o0raz waneksie 154,

Do analizy wtgzono 4 publikacje, w fym 3 dofyczgee oceny efektdw zdrowotnych
zwigzanych ze stosowaniem famsulosyny i 1 dotyezgey oceny efektdw zdrowotnych
zwigzanych ze stosowaniem doksazosyny [brak badat dotyezgeych sylodozyny}

W badaniach niezalezenie od techniki analityczne i preyjetych wartoei niytecznofri
sknrmulowane wartofel zyskanych lat Zycia w petnym zdrowin podezas stosowania
tarmeulosyny fdoksaz ozyny, winiosty:

+ dlalmku: 0,761 QALY (EQ-5D)/ 0,676 QALY [VAS]:
+ dla3dlat 2216 QALY [EQ-SD} 1,968 QALY [VaSh
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« dladlat: 5,29 QALY

+ dla5lat: 3,578 QALY (EQ-5D}/ 3,176 QALY [VAS]:
« dlal0lat: 6,92-7,318 Q4ALY;

# dla 251lat: 13,565 QALY

* whoryzoncie dozrwotnim: 9,96-11,93 QALY

Seczegitowe warto ol udytecznodel wykoreystane wekonomicenych i skuranlowane lata
aycia w petnym  zdrowin  zwigzane ze  stosowaniemn  ocenianych  interwenciji
przedstawiono wrozdz 11,2,

W oniniejzzej analizie, ze wegledu na niepewnosf oszacowan, przyjeto skumulowang
wartoft zyskanych lat Zycia w pemym zdrowin dla najkrotzzego horyzontu czazowego
(1 rok]} Raznice woszacowanych wartofeiach QALY dla 1 rokn [0,7611 0,676} wynikajg
z zagtozowania  rdimych  metod pomdaru wartofol  uwiytecznofei  [odpowiednio:
kwestionarinzza EQ-5D i wiznalnej skali analogowej}, W analizie podstawowe] preyjeto
wartofei oszacowane prey pomocy kwestionaringza EQ-SD. W oanalizie wrazliwogci
[zeenarinzz AWS} uwzgledniono wartofei ozzacowane prey pomocy wizualnej skali
analogowe]j [ang, wisudl oralogus seale, VAS]

Zgodnie 2z przyjetymnd zatoZeniami oraz prey zatofenin pordwmywalne] skuteczrnodci
lekéw, stozowanie sylodosyny, famsulosyny i doksazozyny przez 12 miesiecy pozwolito
na osiggniecie 0,761 QALY [badanie Ragharson Tennvall 20061% analiza podstawowal.

W oanalizie wrazliwogei [scenarinsz AW3, prey zatodenin pordwnywalnej skutecznodei
lekéw, stozowanie sylodosyny, famsulosyny i doksazozyny przez 12 miesiecy pozwolito
na osiggniecie 0,676 QALY [badanie Ragnarson Tennvall 200616},

Do uproszczonych wyliczedt wepdiczynnikéw kosztdw uiytecznofel wwegledniono
wirtgeznie kozzty lekdw,
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10.3 Podsumowanie zatozefi i parametrow

ZatoZenia, na podstawie ktdryeh dokonano ozzacowat oraz kalkulacii:

Na podstawie waioskdw z preeprowadzonej analizy Kinicenej preyjeto zatozenie
o braku istotnych rdimic w efektach =drowotnych pomiedzy sylodozyng
atamsulosyng, a takie, przy zatozenin efekin klasy dla wezystkich akfualnie
refundowanych lekdw 2 grupy blokerdw receptora alts-adrenergicenego, o braku
iztotnych rdimic w efektach zdrowotnych pomiedzy sylodosyng a doksazosyng
wleczenin chorych z objawami tagodnego rozroztn gruczotu krokowego,
wzwigzkn z czym preeprowadzono analize minimalizacii koss tow,

W oanalizie nwegledniono wytgeznie koszty nabyeia substancii ceynnych, nznajge,
2e pozostate koszfy zwiggane =z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby,
leczeniern  powiktaty, stosowaniern  innych  lekdw 1 leczeniem  deiatafi
niepozgdany ch nie rdmicujg analizowanych opeji terapentyeznych,

Przyjeto upraszozajgoe zatoZenie o pethymn preestrzeganin zalecefy lekarskich
ibrakn modliwofei smiany lub preerwania terapii w analizowanym horyzoncie
CZ & 0W L,

Wniog kowang w analizowanym wskazanin cene zhytn netto sylodosyny preyjeto
na poziomis za opakowanie 8 mg 30 kapsutek oraz zZa
opakowanie 4 mg 30 kapsutek, Cenedetaliczn g [t 2 uweglednieniem podathkn VAT
na poziornie 5%, mardy hurtowej na poziomie 5% oraz mariy detalicznej}preyjeto
na poziomie odpowiednio

Wozrenarinzzu podstawowym udziat poszezegdlnych opakowaft sylodozyny
preyieto zgodnie 2 danymi Wrioskodawey [

W oramach analizy
wrazlive i przyjeto udziato pakowania 4 mg 30kapsutekna poziomic |||
[zeenarinsz AWI11AWE; 2209 od wartofel w scenariuszu podstawowrta,

Eoszty jednostkowe preparatdw farmzsulozyny i doksazosyny  dostepnych
w ramach grupy limitowej 76 0 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra
Zdrowiaz dnia 28 pafdziernika 2015y, weprawie wykazu refundowanych lekdw,
frodkiw spozypwezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wirrobdw
medycznych na dzieft 1 listopada 20151,

Srednie kossty preparatdw tamsulosyny i doksazosyny oszacowano prey
uwzglednienin ndziatu PDD [ang, preseribed dofy dose, stozowanie jedne tabletki
dziennie]} poszczegdlnych opakowath lekdw na  podstawie  korunikatn
Departarmentu Gospodarki Lekami za styczefi-ceerwies 20151,
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« Zyzkane lata Zycia w petnym zdrowin podezaz stosowanda  sylodozyoy,
tameulozyny 1 dokzazozyny preyjeto na podstawie wiynikdw badania Ragnarson
Tennvall Z006 [analiza podstawowa: na podstawie wartofri niytecznofri
uzyzkanych pry pomocy kwestionarinsza EQ-SD; analiza  wratliwofci -
scenariusz AW3 na podstawie warto ol uiyteczno foi uzyskanych przy poraocy
zkali V45],

« Wmodeln ekonomicznym preyjeto 12-tygodniowy horyzont czazowy,

+ Analize preeprowadzono = perspektywy podmiotn  zobowigzanego  do
finansowania fwiadezett ze frodkdw publicznych, tj, Narodowego Funduszzu
Zdrowia [NFZ} oraz perspekiywy wepdlnej NFZ i pacjenta,

Zestawienie warto&ci, na podstawie ktdrych dokonann oszacowafh oraz kalkalacji
preeds tawiono wtabeli ponize],

Tah 11.Zestawienie wartcsoi, ha podstavie iy vih dolonano oszacowai oras allolacji

Parar etr Wart ofi Frivdto danych

Kczzt SIL - [

rorec, & mg. 30 kapsutek, cena detalicena _ Whiozko dawca

Lrorec, 4 mg. 50 kapsitek, cena detalicena _ IWniosko dawrca
I

| . I
| I I

Vd=iat posz e egiblyych opakowat SIL

Wrorec, & mg, 30 kap=itek - Wriosko dawca

Wrorec, 4 mg. 30 kap=itek - Wriosko dawca

Boezt TAM DK

tarmsul osyna Patzroede. L0L2i151  Obwiessceerde MIt

dole=az osyna Pateroede. 1013152 Obwiessceerde MIt

Vdziat gz o2 egflrgrch opakowah TAMSDOX

tarnsul osyma Patzroede. 10123151  Homumikat DGL%

dolk=az osyna Patzroede. 1015152  Eormnumikat OGLw

Zyskane lata 2yca w petryn 2drowin

sylod cesyma 0.7l Bagrarzopn Tenrval 200 6L=
tamsul osyna 0.falt Bagnarson Tennval 200 6=
dolk=az osyna 0.7fel* Bagrarson Termwval 20065

SIL - sylodesyra; TAM - tamsulosyna; DOX - doksazosyna; WHO — Warld Naalth Organzaban; DGL -
Departam ent Gospodarld Lekan; waamJizie wradliwosd [scenariusze AWLI AW 2); * 0676w
aralizie wrasliwcEci [scenarinsz AW 3],
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11 Przeglady systematyczne

11.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Woocelu odnalezienia  opublikowanych analiz ekonomicznych  dla sylodozyny
przezzukiwano tazy PubMed, EMEBASE, the Cochrone Library i Contre for Beviows ond
Disserafnation [CRD} 2 datgodeiecia 05 listopada 2015 ¢,

W procesie  wyszukiwarnia  analiz ekonomicznych  zastozowano  uprzednio
zaprojektowane strategie dla systemu baz danych MEDLINE [PublMed}, EMEASE
[Bitiedical Answars), the Cochirang Librarrl Cencrg for Saviaws ard Dissar e tfen [CRD
[patrz aneks 15 5} Strategie zostaty zaprojekbtowane iteracyjnie wpostaci ciggu prdb
wyszukiwania i korekt strategii, w oparcin o filry proponowane przez Scettish
Irtd Feoils s g Crn fe fire & Vg o 1 17

Woostrategil wyszukiwania nie wprowadzono ograniczefi dotyczgoych  jednostki
chorobowejani jezyka publikacji

Wizzukiwania i selekeii badat dokonywato niezaleznie od ziebie dwoje tadaczy (DU,
W

Do zystematycznego preegladn pifmiennictwa wigezono badania, jesli spemiaby
nastepnjace kryteria wigczenia:

« dotrezyty popalacii choryeh 2 objawarni tagodnego rozrostn gruczotn krokowego;
«  pordwnywaty kossty i efekty =drowoine sylodeosyny i tamsulosyny lub
doksazozyny;
« zosztaty opnblikowane w formie petnotekstowej, w jezykn angielzkim, polskim,
niemieckim lub francuzkin,
W wyniku prze prowadzone go przeglydu sy stematycznego nie odnaleziono anali
ekonomicznych dla sylodosny w populacji chorych z objawami tagodnego
rozrostu gruczobu krokowe go,

Diagram wg GQUORCMI/PRISMAY przedstawiajger kolejne etapy  worszukiwania
izelekeiji analiz ekonomicznych, preedstavdono waneksie 15,3,

11.2 Przeglad systematyczny badan dotyczacych uzytecznoici standw
zdrowia

Zgodnie = Rozporz gdzeniern Ministra Zdrowia w odniesienin do analiz ekonomiczrgeh,
jezeli analiza obejmuje ozzacowania udyteczno &l standw zdrowia, to musi zawierat
przeglad systematyczny badad pierwotnych i whdrnych usrteczno &l standw zdrowia
wita riwrch dla przyjetego wanalizie ekonornicznej modelu preebiegu choroby,
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Celem przegladu systematycenego literatury byt identyfikacja wartofei niyteczrofei
oraz okreflenie skurmulowanego zysku lat Zycia w pemym zdrowin zwigzanych ze
stozowaniem sylodozyny, famsulosyny lub doksazosyny,

Woceln odnalezienia badafi dotyczgeych niytecenofe i/ QALY [ang. gualitsodiustad iz
vear} zwigzanych =ze  stosowaniem  sylodosyny, tamsulosyny lub doksazoszyny
przezzukiwano bazy: PublMed, EMEASE, the Cockrang Librarr i Centre for Boviows ond
Disstafnation [CRD} W procesie wyszukiwania badaft zastosowano uprzednio
zaprojektowane strategie dla systernu baz danych MEDLINE [PublMed}, EMEASE
[Hisreadical Answvgrs], the Cochrang Librarrl Cerirg for Rariawes mord Dissare it tien [CRD
[patrz aneks 154} Strategie zostaty zaprojektowane iteracyjnie wpostaci cigzu prdhb
wirszukiwania i korektstrategii

Wostrategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczett dotyczgeych daty ani jezyka
publikaciji

Elektronicene systeray baz darnych bydy preeszukiwane z daty odeigcia 05112015 r.
[wyszukiwanie analiz ekonomicznych, w kbdrych okreflono wartofei niytecznoici lnb
sknmulowany zysk lat Zycia w pelym zdrowin zwigzane ze stozowaniem sylodosyny,
tameulozyny lub doksazosyny} i 161120151 [wyssukiwanie badafy dotyczaeych
wartofei  uzytecznoici  dla lekdw  blokujgeych  receptory ol-adremergicznel}
Wirzzukiwanie prowadzone byto niezalesnie preez dwie ozoby (DU, WW.

Do systematycznego preegladu pifmiennictwa  wigezono badania, jesli spemiaty
nastepnjgee kryteria.

+ dotyezyty popualacii choryeh 2 objawarni tagodnego rozrostn gruczotu krokowego;
« okreglafy uartecznofei standwedrowia Inb skumnlowany zysklatzyeia w petnyrm
zdrowin z2wigzane ze stosowanier sylodoz yoy, tarasulosyny lub doksazoszynr;

« zogtaty opublikowane od 2005 roku w formie pemotekstowej, w jezyku

angielzkim, polskimn, nierieckirn Inb francuzkin,

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byty wetepnie oceniane pod katem
zzodnofci tytuh iabetrakin 2 celem pracy. Zidenty fikowano 17 publikacii, ktdrych pehie
tekaty ocendono pod kgtern zgodnofeiz keyteriami kwalitikacii

Wowynikn przeprowadzonego wyszukiwania do niniejszej analizy wgezono 4 badania
dotyez goe nEyteczno &l fQALY 2wigzanych ze stozowaniem sylodozyny, tamenlozyny Iub
doksazosyny: Bjerklund 201229, Izmalia 201321, Walker 201372 oraz Ragnarson Tennvall
2006,15

Diagram wg QUOROM B /PRISMAL? preedstawiajgey kolejne etapy wyszukiwania i zelekeji
badath dotyczgeych ufytecenofcif/Q4ALY zwiganych ze stosowaniem sylodosyny,
tameulozyny lub doksazosyny, a takie liste publikacji wigezonych i wrkluczonych
z opracowania preedstawiono waneksie 15.4.
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W ponizszej tabeli preedstawiono wartofol QALY zwigzane =ze stosowardem
poszezegdlnych  interwencili na  podstawie  wigozonych  do preeglydn analis
ekonomicznych

51,66
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Tah 12, Wartodoi nivterm b wykorzystane we wiszonych do przeglydn analizach akon amicznych i skumnlowane lata 2vcia w pehiym zdrowin

Publikaga P ortvwnarie Frodto danych dt. Horyzont ceasowy Iyrsk QALY Ik LY
nEyt eceh of g
Bjerldund + alfa-bloker Baladi 1936, Cher 1997, e lata Tar=ul csyma: trak danych
2oLz= [tarsul csyra) Ackerman 2000 * dceywotsd + 4lata- 329 QALY
+ inhibitor &-affa « dosywotyd — 996 QALY
reduktazy
* uwazErd obeerwacia
[arm. wabs kfil
Witk
[znaila 201320« tamzulosyna Baladi 1996, Ackaran «10]1at Tarn=nl csyna: trak datiych
+ duasteryd =000, Vera-Llonch 2008, « d ey wotni + 10lat- 692 QALY
+ tamsulosyna + Pensom 2005 * dofywotrd — 11,95
duast eryd ALY
Walker 2006%2 + tamsulosyna Baladi 196, Adkerman + 10]at Tarms=ul csyna: trak danych
s tamsulosyna =000, ¥era-Llonch 2008, e 25lat o 10lat- 7518 QALY
duasteryd Persom 2005 s D5lat— 13565 QALY
Bagnarson + doksazosyma Trueman 1742 *1rok D ok=saz osyna: trak danych
Tenmvall + termoterapia *5lata + 1lrok- 076l QALY
2006 mikr cfalowa oClat (EQ-5D)/0.676 QALY
[WAE]
* Zlata-221le0ALY
[EQ-5D0] L 268 (ALY
[VAE]
+« Glat -3 5783 0JALY(EQ-
L0, 5176 QALY [WFAS]
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QALY —licebha lat eyda sk orygowara jego jakofd] (ang quality-zdivstad [ifa pazr]; EQ-50— Eurolflol 50; WAS — wiznalna skala anal ogowa [ang. wrwal awalagus sozla];
Baladi JF, Mericw: O, Otters M. An econoric evaluation of finasteride for treatment of bexdgn prostatic hyperplasia Pharmac oecototnics 199 6; 4 44354
Cher O], Miyaroto T, Lexert LA . Doe orp oratitg visk attitu de int o Markow-process decison models: imp crtate e for indiridual decisonyaldyg. Med Dacis Maldyg 19437,

17 34 0-50.
Ackerrnan 8], Bein AL Blute M et al. Cost effectiveness of microwave therm otherapy i patients with benign prostatichypeplasia: part [-xmethods. Urol ogy 2000; Sé:

Q7 2-80.
YWera-Llonch M, Brandenburg NA, Oster G, Cost -effectiverness of add-ontherapy with pregabalin in patients with refract ory partial epilepsy. Epilepsy 2008; 449: 4317,

Penzon OF, Pamsey 5, Weenstra O et al. The cost-effectiveness of comnbined androgen bl ockade with hicalutamide andluteinizing hormone releasing

hormon e agonist in men with metastaticprostate cancer. T Wrol 2005; 174 4752
Trueman P, Hood 5C Mayak USL, Mrazek MF. Prevalence ofl ower urinary tract sympt cens and selfrep orted diagnosed "benign prostatic hyperplasia”, and their effect

ot quality of ife in 2 commurity-based survey of men mnthe W B it 1999854105,
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12 Wyniki

Ponizej preedstawiono wyniki analizy minimalizacji kosztdw dla  sylodosyny
wpordwnanin 2 tameulosyng i doksazosyng w leczenin objawdw preedrnictowsch
i podmioctowyrch tagodnego rozrozin gruczotu krokowego udorostych meZezyzn,

whrniki  preedstawiono

12.1 Analiza podstawowa |}

W analizie podstawowe]

121.1 Perspektywa NFZ

Z perzpekbywy NFZ w analizie _ roczny kozzt sylodozyny

OSZACOWaND ha W pordwnanin do tameulosyny oszacowany kosztjest
I ctoniast v pordwmanin do doksazasyny -
Woanalizie wrazliwosei [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +20% od
wartofei w scenarinzszn podstawowyr} roczny kozzt sylodosyny oszacowano na -

B 7 oorvmanio do tamsulosyny oszacowany koszt jest
natomiast w pordwnanin do doksazosyny -

Tah 13. Zestawisnie rocmmych kosztiw terapii 1 chorego. Analiza podstawowa - -
perspekiywa NFI.

fubstanga ceynna o=zt za PDD,PLN Liczba POD Boceny ko=zt. PLM

sylo dosyma || | I
Dolksazsyma 064 5g5.25 2L147
Tamsulosyna 0.7 565,25 2aEP0

Tah 14 Rignica wkosztach terapii Analiza podstawowa - - perspelctywa NFL

fubstanga ceynma Boceryr kozet, PLH Bocene obeigzenia budzet owe S[Lvskomparator, PLH
Sylodosyma -

Doksaz osyna 25147 -
Tamzulosma 262370 e
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\pali —

Tah 15. Rinica w kosztarth terapil Analiza podstawowa - - perspelktywa MFZI - analiza
wr atlinrnEri AW,

fubstanga ceynna Bocery ko=t PLH B ocene oboigzernia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma -
Doksaz csyna 2147 ]

Tamsulosyna 2B -

Tah 16. Riinita w kosztach terapii Analiza podstawowa - - perspeltywa MFZ - analiza
wrazlivwosoi AW,

fubstanga ceynma Boceryr kozet, PLH Bocene oboigzenia budzet owe S[L vskomparator, PLH
Sylodosyma -

Doksaz osyna 25147 -
Tamsulosyma 2HEF0 e

121.2 Perspektywa wspolna (NFZichoregp)
% perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego} wanalizic |G oz koszt

sylodozyny oszacowano ha _ W opordwnanin do tamsulosyny oszacowany
kozzt jest natomiast w porédwnaniun do doksazosyny -

Woanalizie wrazliwosei [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek *20% od
wartofei w scenarinzzn podstawowym} roczny kozzt sylodosyny oszacowano na -
B 7 oocvmanin do tamsulosyny oszacowany koszt jest

B ot v pordvmaniu do doksazosyny -

Tah 17. Zestawishie rofouych kosstiw terapii 1 thorego. Analiza podstawowa - -
per speliyw a wspHdilna.

fubstanga ceynna o=zt za PDD,PLN Liczba POD Boceny ko=zt. PLM
Sylodosyma

Dolksazsyma 084 5g5.25 52514
Tamsulosyna 07 565,25 Co Yo
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Tah 18.RiZnica wkosztach terapii Analiza podstawowa - - perspelkiywa wspHilna

fubstanga ceynna Boczry k o=zt PLH B ocene oboigzenia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma -

Doksaz omyma 52514 e
Tamsulosyna 3259 e

Tah 149 Rfmica w kosztach terapii Analiza podstaurowa -— parspalctewa wepilng — analiza
wr aglivrnEri AT

fubstanga ceynna Bocery ko=t PLH B ocene oboigzernia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma -

Doksazosyna 32514 e
Tamsulozyna 3239 e

Tah 20. Rifnica w kosztach terapii Analiza podstawowa -— per spelkiywa wepHilna — analiza
wr atlinrnsri AW,

fubstanga ceynma Bocery ko=t PLH B ocene oboigzeria budzet owe SILvskomparat or, PLN
Sylodosyna -

Doksaz omyna 32514 e
Tamsulozsyma 34259 e

122.1 Perspektywa NFZ

Z perspekbywy NFZ w analizie _ roczny kosst sylodozyny

OSZACOWaND ha W pordwnanin do tameulosyny oszacowany kosztjest
I - orias b pordwnanin do doksazosyny -
Woanalizie wrazliwosei [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +20% od
wartofei w scenarinzszn podstawowyrm} roczny kozzt sylodosyny oszacowano na -

B 7 orovmanin do tamsulosyny ozzacowany koszt jest
ratoriast wpordwnanin do doksazosyny -
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Tah 21_Zectawishierorznech kostiw terapii 1 choregn Analiza - — perspalctywa NFL

fubstanga ceynna Ko=et za PODO, PLH Liczba POD Bocehy kozet, PLM
Sylodosyna

Dolksaz osyna 064 65,25 25147
Tam=ulosyna 074 65,25 2aER0

Tah 22.Réinica wkosrtach terapii Analiza [ - per sperrwanrz.

fubstanga ceynna Bocery ko=t PLH B ocene oboigzernia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma

Dolksaz csyna 206147 -
Tamsulosyna Zaga0 -

Tah 22 Réinica wlosrtach terapii Analiza [ - per spelorwaNFzZ - analiza weaglivoge AW

fubstanga ceynna Boceyyr kozet, PLH Bocehe obeig?eria bud2et cwe SILwskomparator, PLH
Sylodosyna

Diolesar psyna E5147 -
Tamsulosyna 2aEP0 -

fubstanga ceynna Boczry k o=zt PLH B ocene oboigzenia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma

Dolksaz csyna 206147 -
Tamszulezyna ZpE20 -

122.2 Perspektywa wspolna [NFZichoreg)
Z perspekbywy wepdlnej (NFZ ichorego} wanalizie _rn:u: zny kozzt

sylodosyny oszacowano na [  porévmanin do tamsulosyny oszacowany
kiogzt jest _ natoriast w pordwnanin do doksazosyny -

Woanalizie wrazliwodei (udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +20% od

wartosci w scenarinszu podstawowym} roczny koszt sylodosyny oszacowano na [T
_ W pordwnanin do tamzulosyny ozzacowany koszt jest

B oot v pordvmaniu do doksazosyny -
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Tah 25_Zectawisnierorznech kostiw terapii 1 choregn Analiza - — perspelctywa wspdilna

fubstanga ceynna Ko=et za PODO, PLH Liczba POD Bocehy kozet, PLM
Sylodosyna

Dolksaz osyna 0.5+ 65,25 32514
Tam=ulosyna 094 65,25 AR

Tah Z6.Réinica wkosztach terapii Analiza - - perspekiywa wspdlna.

fubstanga ceynna Bocery ko=t PLH B ocene oboigzernia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyma

Dolksaz ogyma 32014 e
Tamsulosyna 34259 e

Tah 27_Rimmica w kosztach terapii Analiza - - perspalotrwra wspdilna — analizs wr aglivensri
AW

fubstanga ceynna Boceyyr kozet, PLH Bocehe obeig?eria bud2et cwe SILwskomparator, PLH

Sylodogyma L
Doksaz ozyna 3Z514 -
I

Tam=sulosyna 259

Tah 28. Riinica w kosztach terapii Analiza - - perspelktywa wspfilna — analiza wraglinwosri

AW
fubstanga ceynna Boczry k o=zt PLH B ocene oboigzenia budzet owe SILvskomparator, PLN
Sylodosyna -
Dolksaz ogyma 32014 e
Tamsulosyna 3259 e
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12.3 Analiza progowa

PoniZej oszacowano cene sbytn netto sylodoszyny, prey ktdrej rdimica pomiedzy kozztem
stozowania sylodosyny a kosztem stosowarnia farmsulosyny /doksazosyny jest réwna zero,

123.1 Perspektywa NFZ

Stozowanis

syrlodosyny

jest

gwigganse =

Aby roinica pomiedzy kosztem stosowania sylodosyny a koszftem  stosowania
tameulosyny fdoksazozyny z perspekbrwy NFZ byka rdwnma zero, konieczne byloby

123.2 Perspektywa wspolna (NFZichoreg)

Wirniki analizy progowej przedstawiono osobno dla opakowat sylodosyny 8 mg i 4 mg,
wzwigzkn z czym nie preedstawiono wirnikéw dla scenariuszy analizy wrazliwosel 4W1
1AW2 udeiat opakowania sylodoszyny 4 mg 50 kapeutek +20% o0d wartosciw scenarinzzn

La ]
&k £
2
1 [ =
g 2
=
g
&
e
o

Woprzypadku analizsy 2 perspekbywy wepdlnej (NFZ i choregol - aby roznica
potniedzy kozztem stosowania sylodosyny & mg 30 kapsutek a kosztem stosowania

tamsulosyny byta réwna zero, konieczne brioby |G

Woprzypadku analizy z perspekbywy wepdlnej [NFZ i choregol - aby roznica
potniedzy kozzterm stozowania sylodosyny 8 mg 30 kapeutek a kosstem stosowania

doksazozyny byk réwnma zero, konieczre bykoby |GG

S e £ g S0 frpend i

W preypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego} [l abr réznica
potniedzy kozztem stosowania sylodosyny 4 me 30 kapeutek a kosstem stosowania

tammsulosyny byt wvma zero, konieczne byt by [
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W preypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego) [ aby roznica
potniedzy kozztem stosowania sylodosyny 4 mg 30 kapsubkek a kosstem stosowania

doksazosyny byta rowna zero, konieczne hytoby _

Tah 249. 0szacowanis CENF prOf Ooej prepar st Urorece.

Porimmania Cena progowa, PLH fopak. Iyniana, B
Svlodosyna £ me 30 kapsutel
§IL & g vsTAM

SIL & g vs DOX

Srlodnsyna 4 me 30 kapsutel
§IL 4 yng vs TAM

SIL 4 g ws DOX

|

Siedearng 2 g J0 ke peid i

W oprzypadku analizy =z perspekiywy wsepdlnej [NFZ i chorego} - aby roznica
potniedzy kozzterm stozowania sylodosyny 8 mg 30 kapeutek a kosstem stosowania

tamsulosyny byta réwna zero, konieczne byiby |G

W oprzypadku analizy = perspekbywy wsepdlnej (HFZ i chorego} - aby roinica
potniedzy koszterm stozowania sylodosyny 8 mg 30 kapeutek a kosstem stosowania

doksazosyny byta rédwma =zero, konieczne byrtoby _

i deaing £ g J0 ke psuda i

W przypadku analisy z perspektywy wapdlnej (NFZ i chorezo} [ 2by réinica
potniedzy kozztem stozowania sylodosyny 4 mg 30 kapeutek a kosztem stosowania
tarmaulozyny byt vdwna zero, konieczne byto by

W oprzypadku analizy =z perspekiywy wsepdlnej [NFZ i chorego} - aby roznica
potniedzy kozzterm stozowania sylodosyny 4 mg 30 kapeutek a kosstem stosowania

doksazosyny byk rdwma zero, konieczne bricky |
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Tah 30. Oszacowanis Ceny prOf owej prepar atu Urorec®.

Portwnanie Ceraprogowa, PLHfopalk. Zrniana, %
Svlodosyna B me 30 kapsutels
§IL & mg v=TAM
SILEmgwsDOXE
Svlodosyna 4 me 30 kapsutel
SIL 4 mg v TAM

SIL 4 mg vs DOX
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12.4 Oszacowanieilorazu kosztow i wynikow zdrowoinych

1241 Oszacow anie ilorazu ko szt sto sowania wnio skow anej
technologii i wynikow z drowothych uzyskanych u pacjentow
stosujacych wnioskowang technologis

Wirniki kalkulacii ceny zbyin netio wnioskowanej technologii, prey ktdrej wepdtez ynnik
kozztfefekt dla technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wepdtczynnika kozzt/efekt
dla technologii opejonalnej przedstawiono osobno dla opakowafisylodosyny Smg id mg,
wzwigzkn z czym nie preedstawiono winikéw dla scenariuszy analizy wrazliwosel AW1
14AW2 udziatopakowania sylodozyny 4 mg 50 kapsutek +20% 0d wartogciw scenarinzzn
podstawowrm}

Sylodosyna § mg 30 Kapsufek

Iloraz koszfu stozowania wnioskowanej technologii i wyrnikdw zdrowotnych uzyskanych
1 pacjentdw ztosujaoych wrioskowang technologie, wyrazonych jako liceba lat Zycia
skorygowanych o jakosE [% 5 ust 6 pkt 1 Rozporzgdzenia} w przypadku analizy
podstawowes] [GALY na podstawie wartodel niytecenofei oszacowanych prey poraocy
kvrestionarinzza EQ-SD}_wnDsi _z perspekbrwy
NEZ (I = rcpckty vy wepdlnel, natomiast w preypadku analizy i
I - : perspekiywy ez (N
z perspekiywy wepalnejl.
Woanalizie wrazliwogci [scenarinsz AWS: QALY na podstawie wartofel niyteczrnodci
oszacowanych prey pormocy skali VAS] iloraz kosztu stosowania wwioskowanei
technologii i wynikdw sdrowotnych uzyskarnych u pacjentdw stosujgeych wnioz kowang
technologie, wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakosE w przypadko
snalizy | - N - vy ez (N
z perspekiywy wepdlnej}, natoriast w preypadkn analizy _
BN - D - ercpekiywy NP2 (N - perspektyuy
wzpilnejl.

Tah 31.1oraz koszty stosowania sylodosyny B mg 30 kapsutels i wynilctiv 2dr owotnych neyskanych
u pacjentiivr stoaijgorch splodosyne — perspeloywa NFL

Anadliza Zy=k QALY B o=zt terapii. PLH CUR, PLM QALY

Analiza [

Analiza podstawona 0761 e e
Analiza wraslives d [AWE) 0,676 e e
snaliza [

Analiza podstawowa 0,761 e e
Analiza wraslives d [AWE] 0676 e e
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Tah 22_Noraz koszh stosowania sylodoseny B me 20 lkeapsotels i wenilofiw zdr owotnpch nzyslanych
u pacjsntfiw stmaujgorch splodosyne — perspelopwawspilng

Tysk QALY K o=zt terapii, PLM CUR, BLM QALY

Analiza [

Andliza podstawowa 0,761 [ e

Amaliza wragliwos d D676 ] e

Analiza [

Analiza podstawona 0761 e e

Andliza wrazlivos d 067 6 [ e
Sylodosyna 4 mg 30 kap sufeli

Horaz kosztu stosowania wnioskowanej technologii 1 wrnikdw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentdw ztosujgeych wriozkowang technologie, wyrazonych jako liczba lat Zpeia
skorygowanych o jako® [% 5 ust 6 pkh 1 Rozporzgdzenia} w przypadku analizy
podstawowe] [QALY na podstawie wartodei ndytecenogei oszacowarnych prey pornocy

kwrestionarinzza EQ- SD]-_Wj,rnnsi _z perspekirwoy
NFZ _z perzpekiywy wspolnej}, natomiaszt w preypadku analizy -
I - DN - oropcktyvy vEz (N
z perspekbywy wepdlnejl.

Woanalizie wrazliwogei [scenarinez AW3: QALY na podstawie wartofel niytecznofci
oszacowanych przy pormocy skali VaS} iloraz kosztn stosowania wnioskowane
technologii i wynikdw edrowotnych uzyskargeh u pacjerntdw stosujgoypch wrdoskowarng
technologie, wyrazonych jako liceba lat Zycia skorygowanych o jakosE w preypadkn
analizy | v.o: i I - v-rspektyvy nrz (I
B - ookt vy v po lnej) natomiast w przypadku analizy ||
BN - D - ercpekiywy NFZ (N - perspektyuy
wzpalnejl.

Tah 23 Ioras koszs stmsowania sylodoseny 4 me 20 kapsutel i wenilctiw zdr owoimerh nzyslcanech
u pacjsntiiw stmanjaopch splodosyne — perspelarwaNFL

Zysk QALY E o=zt terapii, PLH CUE, PLH/ QALY

ﬂna]j.':a-

Andliza podstawowa 0,761 [ ] e
Analiza wrasliwes d [AWE) 0.676 e e
Analiza [

Analiza podstawowa 0.761 e e
Analiza wraslives d [AWE) 0,676 e e
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Tah 24 Noraz koszh stosowania sylodoseny 4 me 20 lkeapsotels i wynilcfiw zdrowotnpch nzyslanych
u pacjsntfiw stmaujgorch splodosyne — perspelopwawspilng

Zysk QALY K o=zt terapii, PLM CUR, PLMN/ QALY
Analiza [
Andliza podstawowa 0,761 [ e
Analiza wrazliwes d D676 I I
analiza [
Andliza podstawow 0.761 B B
Anadliza wraglivos d 0,676 B I
124.2 Oszacow anie ilorazu ko sztu sto sowania techrologii opejonalnej
1 wynikow z drowotnych nzyskanych u pacjentow stosujgcych
technologie opcjonalng

Iloraz kozztu stosowania tamsulosyny i wynikdw zdrowotnych uzyskanych u pacjentaw
stozujgorch tarmsulozyne, wrrazonych jako lezba lat Zycia skoryzowanych o jako 82 (5 5
ust. 6 pkt 2 Rozporzgdzenia} w preypadku analizy podstawowej (ALY na podstawie
wartofel uiytecznofol oszacowanych przy pormocy kwestionarinzza EQ-5D} wirnosi
353,35 FLN/QALY z perspekbrwy NFZ (44992 PLN/QALY = perspektrwy wapdlnei].
natomiast w przypadko analizy wrazliwodci [seenarinsz AW QALY na podstawie
wartofel uiytecznofel oszacowarnych przy pormocy skali WAS} - 397,77 PLN/QALY
z perspektywy NFZ (50649 PLN /QALY 2 perspektwy wepdlne]].

Horaz kosztu stosowania doksazosyny i wrnikdw edrowotnych w2 rskanych u pacjentiw
stozujgoych doksazozyne, wyrazonych jako liczba lat fyeia skorygowanych o jako 58 (5 5
ust, & pkt. 2 Rozporzgdzenia} w preypadkn analizy podstawowej (ALY ra podstawie
wartofel uiyteczno ol oszacowanych przy pormocy kwestionariuzza EQ-5D} wirnosi
53044 PLN/QALY z perspekbrwy NFZ [427.26 PLN/QALY 2 perspektywy wapdlnei].
natomiast w przypadkn analizy wrazliwodci [zeenarinsz AW QALY na podstawie
wartofci uiytecznoici oszacowanych przy pomocy skali WAS} - 371,99 PLN QALY
z perspektywy HFZ (480,98 PLN QALY z perspekbywy wepdlnei],

Tah 35. lloraz kostu stosowania tamsulosyny fdolesazosyny 1 wenilefiw zdr owoimech nzyskanych
1 pacjentiivr stoajgorch mmsnlosyne/dolksazisyne — pearspeldrwa NFL

Analiza Zyrsk QALY E =zt terapii, PLM CUR, PLH/ QALY
Tamsulosyna
Andliza podstawowa 0,761 e a0 35335
Analiza wrazlivos d 0676 268,30 39777
THolcsaznsyna
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Anadliza Zysk QALY B o=zt terapii, PLH CUE, PLM QALY
Andliza podstavwowa 0.7el 251 A7 32044
Anadliza wrazliwoE d 0.676 251 A7 371949

Tah 26 1loraz leoszin stosowania tamsnloseny Sdolesaznspiy 1 wenilefiw zdr owotnprh nzysleanprh
u pacjshtiiv stmaujaopch mmsulosyne, doles sz os e — par s peloaywa wspiilng

Zyrsk QALY B o=zt terapii, PLH CUR, PLH/ QALY
Tamsulosyna
Analiza podstawowa 0.761 542,549 gy G2
Analiza wraglive o d 0676 342,539 G0a.44
Dioles a2 o5y s
Anadliza podstawowa 0761 525,14 427,268
Analiza wraglive o d 0676 325,14 450,98

124.3 Kalkulacja ceny z bytu netto wnioskow anej tec hnwologii, prey
ktorej w spotcz ynnik koszt /efekt dla technolo gii wnioskow anej nie
jestwyzszy od wspolczynnika koszt/efekt dla technologii opcjonalnej

Ealkulacje ceny zhytu netto wmioskowanej technologii, przy ktdrej wespotczynnik

kosztdw-narteczno &l dla technologii waninskowanej nie jest wyzszy od wepdtezrnnika

kosztdw-nirteczno &ri dla technologii opejonalne] przedstawiono ponizei,

Ze wegledu na fakt, 2e pordwnywane technologie wykazujg pordwnywalng skutecznose,
kalkulacja ceny zhytn netto wnioskowane teclhmologii, prey ktdrej wspdtczynnik
kosztfefekt dla techrnologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wepdtczynnika kozzt/efelkt
dla technologii opejoralnej wymaga jedynie podania ceny zbyiun netho technologii
wnioskowanej, przy kidrym rdimica, o ktdrej mowa w 85 ust 3 rozporzgdzenia M2, jest
rowna zero, Wiynika to z faktn, Ze mianowniki wepdtczynnikdw, o kidrych mowa w pkt
1i 255 ust, 6 rozporzgdzenia MZ 23 rdwme.

12.4.3.1 Perspekiywa NFZ

Abyr wepditceynnik kozztdw-usrtecznodei sylodozyny nie byt wyzszy od wepdiczrnnika
kosztdw-nirteczno &l tameuloz oy lob doksazozyny, konieczne byto by
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12.4.3.2 Perspektywa wspolna (NFZ ichorego)

Wirniki kalkulacii ceny zbyin netio wnioskowanej technologii, prey ktdrej wepdtez ynnik
kozztfefekt dla technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wepdtczynnika kozzt/efekt
dla technologii opejonalnej przedstawiono osobno dla opakowafisylodosyny Smg id mg,
wzwigzkn z czym nie preedstawiono wirnikéw dla scenariuszy analizy wrazliwosel 4W1
14AW2 udziatopakowania sylodozyny 4 mg 50 kapsutek +20% 0d wartogciw scenarinzzn
podstawowrm}

'

i dearng £ ryf J0 ke peid i

W przypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego} [ aby wepdtezynnik
kosztdw-niyrteczno &0l sylodosyny 8 mg 30 kapsutek nie byt wiyrzszy od wepdtezynnika
kosztow-nirteczno &ri tamsulosyny, konieczne bytoby

W przypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego} [ 2by vepdtezynnik
kosztdw-nirteczno &oi sylodosyny 8 mg 30 kapsutek nie byt wirzszy od wepdtez rnnika
kosztow-niyteczno fri doksazosyny, konieczne bytoby

i dearng £ g S0 kg petd i

W oprzypadkn analizy z perspekfywy wepdlnej (NFZ i choregol - aby wepdfczynnik
kosztdw-narteczno &0l sylodosyny 4 mg 30 kapsutek nie bt wirzszy od wepdtezrnnika
kosztdw-niyrteczno &1 tamsulosyny, konieczne bytoby

W przypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ i chorego} [} 2by wepdtezynnik
kosztdw-niyrteczno &0l sylodosyny 4 mg 30 kapsutek nie byt wiyrsszy od wepdtez rnnika
kosztdw-nirteczno ol doksazosyny, konieczne bytoby

Tah 27. Kalltularja ceny zhyitn nettn sylodosyny, przy kiire] wspilczynnile keosztiefslt dla
sylodnsyny jestrfwny wspdlczymnilenwi lkenazt/afelct dla tamen] os iy doles a2 osyny -

Portwmanie Cena progowa, PLH fopak. Iriana, %
Sylodosyna B me 30 kapsutelk

5IL & mg v TAM ] ]
SIL 2 mg vs DOX ] ]
Svlodosyna 4 me 30 kapsutel

SIL4 g vs TAM e [
SIL 4 mg vs DOX ] e
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Siedearng 2 g J0 ke peid i

W preypadkn analizy = perspekbywy wepolnej (NFZ ichu:uregu:u]-- aby wspofczynnik
kosztdw-niyrteczno &0l sylodosyny & mg 30 kapsutek nie byt wirsszy od wepdtez rnnika
kosztdw-narteczno &oi tamsulosyny, konieczne bytoby

W przypadku analizy z perspektywy wepdlnej (NFZ ichorego} | by wepdtozynnik
kosztdw-niyrteczno &0l sylodosyny 8 mg 30 kapsutek nie byt wyzszy od wepdtezynnika
kosztow-nirteczno fri doksazosyny, konieczne bytoby

i dearng £ g J0 ke psuda i

W preypadkn analizy 2 perspekbywy wepdlnej (NFZ ichu:uregu:u}- aby wepofezynnik
kosztow-niyteczno &oi sylodosyny 4 mg 30 kapsutek nie byt wyzszy od wepdtrzynnika
kosztdw-niyteczno &l tamsulosyny, konieczne bytoby

W preypadkn analizy = perspekbywy wepolnej (M FZ ichu:uregn:u}- aby wspofczynnik
kosztdw-niyrteczno &0l sylodosyny 4 mg 30 kapsutek nie byt wiyrsszy od wepdtez rnnika

kosztdw-niyteczno &1 doksazosyny, konieczne brioby ([

Tah 3£, Kallularja ceny zbytu netto sylodosyny, mray kiirej wspilczynnik kosstiefelt dla
srlodosyuy jestrfwny wspdiczymnileowi koszt/efelct dla tamanl osyiyy dokes Az 0syny.

Poriwnanie Cera progowa, PLHfopak. Zrdana %

Sylodosyna B me 30 kapsutelk
SIL & mg v=TAM

SIL & mg vs DOX

Svlodosyna 4 me 30 kapsutelk
SIL 4 yng vs TAM

SIL 4 g vs DOX
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13 Dwskusjaiograniczenia

W niniejszej analizie przedstawiono ocene kosztiw stozowania sylodosyny [Urorec®,
Recordati} w leczenin objawdw preedmiotowych i podmiotowyrch fagodnego rozroztu
gruczof krokowego udorostrch mefczyzn, w pordwnaniu tameulos yng i doksazosyng,

Za ograniczenie analizy mofe zostat nznane wykorzystanie jedynie danych kosztowych
i preeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow, Powyzsze zatoZenie jest nzazadnione
brakiem dowoddw klinicznych wskazujgoych na preewage sylodosymy, tamenlozyny lnb
doksazosyny wanalizowanej populacii chorych

Zatozenie o braku iztotnych rdimic w wynikach zdrowotnych pomiedzy sylodosyna,
tamsulosyng i doksazosyng oraz ocena widgeznie kosztdw terapil jest zatoZeniem
upraszczajgeyin analizy, ale nzazadnio gy w kontek &cie zebrarorch dowoddw,

Analizowane leki majg inny profil bezpieczefistwa podkreglany przez grona eksperckie
[wytyozne Eurspedr Asseciaticr ef Orology 20155 opinia  ekspertdw Polskiego
Towrarz yebwa Urologicznego 201527, ale nie daje on wprostpreestanek do rodelowania
zdarzefty w kontek&vie zyskanychfufraconych lat Zycia w pemym zdrowin, Proby
modelowania bytyby obarczone duzym btedern, szczegdlnie w kontekicie iztofno el
poszezegdluych edareed niepo Zadanyehdla okreflonych grup wiekowyrch [min, hipotonia
orfostatyczna czy wortrysk weteczny dla chorych w wiskn podesziym] Tym sarmym
w ahalizie preeprowadzono pordwnanie kosz b,

Adnalize minimalizacji kosztdw przeprowadzono 2 uweglednierierm kosztdw nabycia
subetancji ceynnych, uznajge, 2= pozostate kossty zwigzane = rozpoznaniem
i monitorowaniemn choroby, leczenietn powikta, stozowanierm innych lekdw i leczeniem
dziatatt niepozgdanych nie rdimicujy analizowanych opeji terapeutyczrgch Preyjeto
upraszczajgre zatozenie o pelyrin preesirzeganiu zalece lekarskich i braku mozliwodei
zmiany lnb przerwania terapii wanalizowanym horyzoncie czazowym,

adnalize przeprowadzono z perspektywy podmiotn zobowigzanego do finansowania
fwiadrzett ze frodkdw  publicenych oraz =z perspekbywy  wepdlne] pratnika
i fwiadrzeniobiory, Wanalizie preyjeto 12 miesieczny horyeont czasowy,

Wniog kowane warunki objecia refundaciq sylodoz yny obejmujg whgczenie sylodozyny do
iztriejgoej grupy lirnitowej 76,0 Leki stosowane w leczeniu tagodnego preerostu gruczotn
krokowego - blokujgee receptory alfa-adrenergiczne. Eoszt miesiecznej terapii
sylodozyng spetnia  kryterimm  kwalifikaciji _ Wninskowang
wanalizowanrm wekazanin cene zhyta netto sylodosyny przyieto na poziomie
za opakowarnie 8 mg 30 kapsutek oraz || =2 cpakovanie 4 mg 20 kapeutek, Cene
detaliczng [, z uwezglednieniem podatkn VAT na poziomie 8%, marzy hurtowej na
poziomis 5% oraz marizy detalicznei} przyjeto na poziomie odpowiednio [
2 w0000
-
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I 7 cemariusz . podstavn wyr udziat

poszezegdlnych opakowat sylodosyny preyjeto zgodnie 2 danymi Wnioskodawey [-

I . - vz it

na niepewnost paramefrn w ramach analizy wrazliwogei preyjeto ndziat opakowania 4
g 30 kapsutek na poziomie *20% od wartofci wscenarinszu  podstawowym
(odpowiednio |||z scenariuszy aw1i 432} Preyigte udziaty opakowania 4 mg
530 kapsutek stanowig arbitralne zatoZenie analizy i pokrywajg szeroki zakres
niepewno &l

Eoszty preparatow tarmsulosyny i dokeazosyny dostepnych w rarmach gruopy liraitowe]
76 0ozzacowano na podstawie Obwieszezenia Ministra Zdrowia 2 dnia 28 pagdziernika
2015 r. w sprawie wykazn refundowarych lekdw, frodkdw spozywezych specjalnego
przezhaczenia fywieniowego oraz wyrobdw medycenych na dzied 1 listopada 2015 ¢,
Srednie koszty tameulosyny i doksazozyny oszacowanao prey uweglednienin udziatn PDD
[ang, prescribed doify dese, stosowanie jednej tabletki dziennie} poszczegdlnych
opakowatfh lekdw na podstawie komunikatn Departarmmentn Gospodarki Lekami =za
styczef-caerwiec 2015 1

Ograniczenie analizy stanowi nweglednienie frednich kosztdw za FDD pozzczegdlnych
subetancji czynnych, Zastozowane podejfoie jest jednak uzazadnione ze wegledu na
stozowanie preez chorych rddmych dawek substancii czynnych [w zaleinmodei od reakeji
pacjenta na leczenie], a fakie umoiliwia bardziej preejrzyste pordwranie kosztiw
stozowanych terapii, Zgodnie z zapizari Charakterystyk Produktiw Leczniczych
sylodoszyny, tamsulosyny i doksazosyny zalecane jest stosowanie jednej tabletki leku
dzienrie,

W oceln ogzacowania florazu kosztdw i wynikdw zdrowotnych dla analizowanych opeji
terapentycznych, dane dotyczgee skumulowanezo zysku lat fyeia w pelyrm zdrowin
zwigzanego ze stosowaniem sylodozyrny, tamenlosyny i dokszazosyny przyjeto na
podstawie analizy ekonomicznej Ragnarson Tennvall 2006, Ze wzgledn na zatozenie
o brakn iztotnych rdznic w wynikach zdrowotnych pormiedzy sylodoszyng, tamsulozyng
idoksazosyng w o analizowanym wskazaniu, w szacunkach dotyczgeych ilorazu koszin
iefektu [patrz rozdz. 124} zatozono, 22 efekt w postaci QALY bedzie taki zam dla
wazystkich analizowanych lekdw, ZatoZenie to jest podstawg preeprowadzonych
szacunkow minirmalizacii kosstdw, zatem analiza ilorazu kosztdw i efektdw jest spdjna
z ahalizari miniralizacii kozztdw, Naleqzy podkreslie, 2e dla preyjetych zatozed iloraz
kosztow iefektdw jest zaleimy jedynie od kosztdw terapil. Ze wegledn na fakt, 2=
pordwnywane technologie wykazujg brak istotnych rdgnic wowynikach zdrowotnych,
kalkulacja ceny zhytn netto wnioskowanes teclhmologii, prey kbdrej wepotczynnik
kogztfefekt dla fechnologii wmioskowanej, nie jest wyZzzszy od Zadnego ze
wapdtez rnnikiw koszt/efektdla technologii opcjonalnych wmaga jedynie podania ceny
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zsbytu  netto sylodosyny,  prey  kbdrej  pddmica kosstdw  eylodosyny
i tameulozyny fdoksaz ozyny wynosi 0,

zardvmo w analizie
I 'y 2 ano, ¢ 2 perspekiywy NFZ sylodosyna jest NN

Otreyrnane wyniki mogg stanowié ekonormicene uzasadnienie stosowania preparatu
Urorec® jako alternatywrej opeji terapentycznej o innyrm profiln bezpieczefiztwa niz
aktualnie refundowane leki wleczeniu chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczom
krokowego, Wyhdr preparatn Urorec®, ze wegledu na
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14 Wnioski koficowe

W oniniejzEym opracowaniun preedstawiono analize minimalizacii kosztiw stosowania
sylodozyny [Urorec®, - w pordwnanin z tamezulosyngi doksazosyng zaktadaijge
finazowanie sylodozyny ze frodkdw pmblicznych zgodnie z obowiggnjacg nstawsy
refundacying wleczeniu objawdw preedmiotowych i podmiotowrch tagodnego rozroztn
gruczof krokowego ndoroshrch mefcayzn

W analizie _ z perspekbywy NFZ roczny koszt sylodosyny
nzzacowana na |||

» W pordwnanin do tamsulosyny ozzacowany koszt jest |GG

natomiast wpordwnanin do doksazosyny -
* W analizie wrazliwo &ci [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +209%
od wartodi wacenarinzzu podstawowym} roczrny koszt sylodosyny ozzacowano

na [ - rorovmanin do tameulosyny oszacowany kosst jest
I :: o raast v pordumaniu do doksazosyny - [

% perspektywy wapd Inej (NFZ i chorego} roczny kosztaylodos yny nszacowano na [

W pordwmaniu do famsulozyrny oszacowany koszt jest _

natomiast wpordwnanin do doksazosyny -
« W analizie wrasliwo &ci [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +20%,
od wartodei wsceharinzzn podstawowym} roceny koszt sylodosyny oszacowano

na || 7 porovmanin do tamenlosyny oszacowany koszt jest
I oot pordwnaniu do doksazosyny - wyzey

W analizie _ z perspekitywy NFZ rocezny koszt sylodosyny
nzzacowana na |||

« W pordwnanin do tamsulosyny oszacowany koszt jest _

natomiast wpordwnanin do doksazosyny -

* W analizie wrazliwo &ci [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +209%
od wartodi wacenarinzzu podstawowym} roczrny koszt sylodosyny ozzacowano

Ia _ W opordwrnanin do tameulosyny oszacowany koszt jest
— ratomiast w pordwmanin do doksazozyny - -

% perspektywy wapd Inej (NFZ i chorego} roczny kosztaylodos yny nszacowano na [
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+ W pordwnaniu do tamsulosyny oszacowany koszt jest |G
natoraiazt w pordwnaniu do doksazosyry - |G

* W analizie wrazliwo &ci [udziat opakowania sylodosyny 4 mg 30 kapsutek +209
od wartodi wacenarinzzu podstawowym} roczrny koszt sylodosyny ozzacowano

na |GG 7 porovmanin do tamesulosyny oszacowany koszt jest

natomiast wpordwrnanin do doksazozyny -

Zardvmo w analizi- [
I |2z no, 2e z perspektywy NFZ sylodosyna jest NS

Otrzymane wyniki mogg stanowié ekonomiczne uzasadnienie stosowania preparatn
Urorec® jako alternatywrnej opeji terapentycznej o innyrm profiln bezpieczefiztwa niz
aktualnie refundowane leki wleczenin chorych z objawarai tagodnego rozrostu gruczoh

krokowego, Wyhdr preparatn Urorec®, ze wegledu na _
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15 Aneks

15.1 Kosztyjednostlkowe oraz udziaty PDD preparatow tamsulo syny

Tah 349.Koszty jednostloorwe oraz udziaty PID prepar atow tamsulosyny dosteparch wramach grupy lismimwes] YA 0

lhzedowa LCera Wrsok oS ) s ok £ .
. - . Poziom Wirsokosi )
Mazwa, postafi dawka Zawartosc . i CENA hrtowa lixnitu ... doplaty i Vd=iat
. Kod EAM . odplato | . doptaty ]
lekm opralowaria zhartua, brutto, fmarsowand i Swiadczenio MEZ PLH POD, %
PLH BFLH 4. PLH tiorcy, PLH -

TAMSTL O5YHA

30 kap=. [3
Apo-Tamis kaps, 04 g Blistpo 10 CHMR0045006 19,39 20,36 2L.ar 2L 5 rrczatt 348 15 ta ekt

=1]
Apo-Tamis, kaps. o
prze dtuzonym 90 kaps., CA9UDA00TAE 5769 6078 TLE  TLE ryczatt 9.6 1592 % 575
uwalhiativ, twear de, 0.4
mg
Baz ethar, kaps.

Eﬂ ‘T’ ps-0 30 kaps. [3

zmodyfikowany Histpo 10 S9099DSEGEM 19,29 20,76 2576 2559 ryczatt BT B35 1.0%5
uwalhiativ, twear de, 0.4 t]
mg '
Bazethamn Betard, tabl. o
przedituzonym 50 tabl. CAOa03 Bag 19,22 2018 287 2654 ryizatt 5351 20,68 4525
uwalhianiv, 04 mg
Folusin, kaps. o 30 kaps. [3 CA9I0EFEERE 1944 2041 2E492 2559 ryozatt 5.5% 41 & 2,295%
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Thzedowa LCerna Wrsok oS

. e . P omiom Wrsokoti
Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L B Cena T tewea lixnitu x
. rod EAM . odplatao | . doptaty
leknu opalowaria zhartu, brutto, fmarsoward |, | Swiadczenio MEZ DLN
PLH PLH 4. PLH . tiorcy. PLH -

sxodyikovwanym Hlistpo 10
uwalnianin, twar de, 04 =zt]
mg
Folmsin, kaps.

;’”“k b= o 20 kaps. [9
zmodyfikowany Histpo L0 S909990STEEEE  62.6d B57F  TRZ9 7629 ryczatt 9.6 7.04 7555
uwalhianiv, twar de, 0.4

=t]
mg
Oranic 04, kags. o 30 kaps. [3
ermodyfikowanim Histpo 10 CAlI0F Ledls 2298 24,15 2964 25,59 ryizatt F.2% 22,59 5.285%
uwalnianin, 0.4 mg =zt]
Omnic Ocas 04, tabl. 30 tabl. [3
powl. o przedtuzonym Hlistpo 10 CA0219070 35,24 349 4004 2.5 ryozatt 1a01 23,8 16.87%
uwalnianin, 0.4 mg =t]
Orn=al 04 kaps=.
pres dm_ﬂ;“}fn a0 50 Jeaps. [
nvealnianin, twar de, 0.4 i:lgt.p:- 10 CAI0526190 18,36 14928 24,79 24,73 ryozatt 5.2 29,85 2255
mg '
Prostamnic, kaps.
z::d].rﬁk::';ranps i sl kaps. (%
o L Hlistpo 10 CAI0EFE20Y 1944 2041 25492 2.5 ryozatt 5.5% 247 11 4%

uwralnianin, twar de, 04 =t
mg '
Banlosin, kaps. o 30 kap=. [3
prze dhugonym Hlistpo 10 R 0042007 19,53 203 2881 2L 5 rrczatt g ¥ 258 748
uwalhianin, 04 mg =t1]
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Mazwa, postaci dawlka
lelm

Symlosin SB, kaps. o
prze dtuzorim
uwanianio, twar de, 0.4
mg

Symlosin SR, kap=tlki o
prze dtuzorim
uwanianio, twar de, 0.4
mg

Tami=Pras, tahl. o
przedtuzoryrn driatanin,
0.4 mg

TamsulEE. kaps. o
gxodyikowanim
uwalnianin, twa de, 04
mg

Tarmsudil kaps. o
gxodyikowanim
uwalnianin, twa de, 04
mg

Tarsudil kaps. twarde o
gxodyikowanim
uwalhianiv, 04 mg

Tamsudil. kaps. o
zxodyikovwanm

Zawartos

opalowaria

30 kaps. [3
Hlistpo 10
=1]

Q0 kaps.

Z0 =zt

30 kap=. [3
Hlistpo 10
=t1]

30 kap=. [3
Hlistpo 10
=t1]

P00 kaps. [2
Hlistpo 107

20 =zt

(od EAN

LR 0044 5 82

LAl 36521

A0 20451

AR 0L FOE B0

LR 05 pE4 R

Y 1y

LA P2 25957

lhzedowa
CEnd
zhartu,
PLH

1795

0.0

1953

19,22

19,23

te.6S

12,55

Cena
hrtowa
brutto,
PLH

12.8%

40, 82

20.51

2018

20,25

Eo.48

1516

2435

L1354

2e02

257

2L7e

o

1ae6d

Wrsok oS
Yimitn
fnars owari
a.PLH

24 35

L1551

2059

2059

2059

]

12,60

P oziom
dplatio
£d

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczat

ryczatt

Evwiadczenio
tiorcy, PLH

3.2

b

363

35

357

9.6

3.2

Wrsokoti
doptaty
MEZ, PLHN

aLr

29,85

52

26

22,59

22,59

a4 7o

4,155

0,58%)

4. 6%

0,1 7%

2.22%

2.50%

0.00%)

55,66
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Thzedowa LCerna Wrsok oS
Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L Cena T tewea lixnitu

Pozicrn N Wrsokoti

Cod EAN vdplatno doptaty
leknu opalowaria sE R zhartu, brutto, fnarsowarg 21 — Swiadczenio r-iILFI" apl[l,r-]

PLH PLH 4. PLH tiorcy, PLH

uwdnhianiv, twar de. 0.4
mg

Tam=sugen O4mg kaps. o
grodyikowaniym 30 kaps. CHOEF0E90 L7 95 18.8% 24,35 24 35 rrczatt 5.2 22,52 0,4 2%
uwalnianin, 0.4 mg

Tamsugen O4mg kaps. o
grmodyfikowanym 60 kaps. CHROEF0OT 06 35,86 3765 4517 46,17 rrczatt b4 22,39 0,0 0%
uwalhianiv, 04 mg

Tarsum o, kaps. o
przedtuzonym 50 kaps. LA 0345602 1847 1439 249 o ryizatt 3.2 B4, 19 0.2 0%
uwalhianiv, 04 mg

Tanye, kap=. o

ermodyfikowanim 50 kaps. CAOI 030895 19,69 20,67 2alb 25,59 ryizatt 3.9 5.2 0.81%
uwalnianin, 0.4 mg

Tanyz ERAS, tabl o

pr=ediuzonym 30 tabl. CAa0g47 208 18,36 14928 24,79 24,73 ryozatt 5.2 Qb 0,7 8%
uwalnianin, 0.4 mg

Tanyz Eras, tabl. o

prze dhugonym B0 ==1. CRR0B4T B22 38,23 40,14 4866 4866 rrczatt b4 22,39 0,0 0%
uwalhianiy, 04 mg

Dprox kaps. o 30 kaps=. [3
erodyfikovwanim Histpo 10 A0S pa06E Z0.6% 2166 2r1y 25,549 ryizatt 4,78 = C.22%
uwalhianiv, 04 mg =1]

56/ H6
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Thzedowa LCerna Wrsok oS

. e . P omiom Wrsokoti
Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L B Cena T tewea lixnitu x
. rod EAM . odplatao | . doptaty
leknu opalowaria zhartu, brutto, fmarsoward |, | Swiadczenio MEZ DLN
PLH PLH 4. PLH . tiorcy. PLH -
Uprox kaps. o Bl kap=. [b
grmodyfikowanym Hlistpo 10 CHM0EER0FE 40,61 42, 64 tlle tl.le rrczatt b4 52 2,81%
uwalhianin, 04 mg =1]
Vrostad kaps. o
gxodyikowanim
awalnianin, twar de, 0.4 30 tabl. CAMI0EeR2E80 L7 82 1271 24,22 2 22 rrizatt 5.2 b 1,155
mg
Urostad, kaps. o
zmodyfikowany 30 kaps. CONTELEEE L1264 13,27 1878 1878 ryczatt B2 27,59 0075
uwalhiativ, twear de, 0.4
mg
Vrostad kaps. o
dyfik
zmodyfikowanym 30 tabl. CA9MITIZEZIE 1296 1361 1912 1912 ryczatt 3.2 26 0,058
uwalhiativ, twear de, 0.4
mg
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15.2 Koszty jednostlkowe oraz udziaty PDD preparatow doksazosimy

Tah 40.Koszty jednostlcorwe oraz udziaty PID prepar atow dolksazosyny doste parch wramach grupy limitows] ¥ 6.0,

W= okesE

Thzedowa Cema Whyrsok ofE

Mazwa, postaci danwka Zawartod |. Eod EAN CENA hrtowea lirnitu . E: ;IEIE:; o |:1 |:-1.:-t.1.t ¥ . :::';ii::" Vd=iat .
leku cpakowraria zbrtu, brutto, fhars cwari £ Swiadczenio MEL F'f.. N POD, %
PLH PLH 4. PLH biorcoy, PLH |

DOKSAZOSYNA

Apo-Dozan 1, tabl, Lmg  30tabl CAMRERsly 108 1154 1355 6.4 0% 887 52 0.4 0%
Apo-Doxan 1.tabl, lmg  30tabl CAMMIREIELT 10,8 1154 1535 b4 ryizatt 1015 b 29454
Apo-Doan 2, tabl, 2mg 30 tabl LA Medele L7 28 15814 2165 122 0% 1269 22,539 12.01%
Apo-Dozan 2,tabl, 2mg 30 tabl CAIREdale  L7.28 1814 2let 12,8 rrczat 1205 22,59 29.59%
Apo-Dozan 4, tabl, 4mg 30 tabl CAORedTLE 2225 255 2885 255 0% 1074 S 1.26%
Apo-Doxan 4, tabl, 4mg  30tabl CAMMIIRERTLE 22,23 255 288t 2L 5 rrczatt b i 22,52 0,5 3%

Cardura €L, tahbl. o
exodyikovwanym 30 tabl. e si4in 19,7 20, e 262 25,54 Z0% g.29 22,549 0.5 7%

uwalnianin, 4 mg

Cardura XL.tabl. o

ermodyfikowanimm 20 tabl. LAl s 410 19.7 2069 262 20,09 ryozatt R Bi,19 04 58,
uwalnianin, 4 mg

Cardura XL.tabl. o

erodyikowanym 30 tabl. EaRedz1 519 G154 Eq 4% B2PE £1.18 Z0%) 2712 32 0,298
uwalhianiny, & mg

Cardura XL, tabl. o

30 tabl. CAlaad 3151y B1.04 S4.43 A ti.la ryczatt 1a1~7 b Lz21%
zxodyikovwanim
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hzedowa Cena Whrsok ofE . . o
- . o Pozicrn Wrsokoti
Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L B . Cena T tewea lixnitu x
. rod EAM . 1 d]:l tatmo
leknu opalowaria zhartu, brutto, fmans ovwani .

11d= at

doptaty
_ fwiadczenio r-iILFI" apil, H PDD. %
PLH PLH 4. PLH . tiorgy. PLH -

uwalnianiv, & mg

Doecagen, tabl. o

pr=ediuzonim 30 tabl. CARR00ETA5F 19,06 20,01 2Lt 2L .52 Z0%) F.bb 22,39 2945
uwalhianin, 4 mg

Doecagen, tabl. o

przedtuzonym 50 tabl. CAI003TA5TY 19,06 20,01 2552 25852 ryizatt 3.2 = 0,0 0%
uwalhiatin, 4 mg

Dcecal cxg, tabl. o

przediuzonym 30 tabl. LAl Dya0951 20,00 2107 2h.b 25,59 0% 869 5.2 1.05%
uwalnianin, 4 mg

Dcecal cxg, tabl. o

pr=ediuzonym 30 tabl. CA9I0790951L 20,08 21,04 26,6 2.5 ryozatt 4,21 Qb 4 5 0%
uwalnianin, 4 mg

D cecal orng, tabl. o

pr=ediuzonim 20 tabl. CAlR0R a2 6026 B3 27 Fird R Z0%) 2214 22,39 14,7 6%
uwalhianin, 4 mg

D cecal orrg., tabl. o

przedtuzonym Q0 tabl. CAI03 3 sE2 60,26 B3 2F Faid F3.0 ryizatt .6 b 1.1a%
uwalhiatin, 4 mg

50 tabl. [
Doezanorm, tabl., 1 mg Hlistpo 10 LA 0gsd 51 189 e 2lae b4 0% 1758 2239 0.3 8%
=zt]
Deocanorw, tabl., L mg 50 tabl. [ CA0854 %18 189 185 216 b4 rrizatt 1866 22,39 1L16%
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Thzedowa LCerna Wrsok oS

P o on UWysokost
Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L B Cena T tewea lixnitu eEleEl x FysOnEst Vd=iat
. rod EAM . odplatao | . doptaty .
leknu opalowaria zhartu, brutto, fmarsoward |, | Swiadczenio HEZ F'i. N POD. %
PLH PLH 4. PLH . tiorcy. PLH -
Hlistpo 10
=zt]
30 tabl. [3
D cecanorm, tabl, 2 mg Hlistpo 10 CA085441y 21 449 2256 2e07 1z.2 30%) 1711 gl 14 1,098
=t]
50 tabl. [3
D cezaniorm, tabl, 2 mg Hlistpo 10 0354417 21 49 22,560 2e.07 12,2 rrczatt ledr 26 0.3 6%
=1]
50 tabl. [5
D cezanorm, tabl, 4 mg Hlistpo 10 CAI0BcdE1e 24,04 26,08 3159 25,549 0% 1368 22,59 0.2 2%
=1]
50 tabl. [
D cecanora, tabl., 4 mg Histpo 10 CAOI0B5d51e 24,04 26, 08 3L59 25,59 ryizatt 9.2 22,59 1.88%
=zt]
D cezar, tabl, 4 mg 120 tabl. CH0g2E90e0289  FI2.560 FLAB got gat Z0%) 2e5t 42,26 0,00 0%
D oecar, tabl, 4 mg 120 tabl. CA0a2896p0289 72,36 FE 8 EA 285 ryozatt 128 52 04 0%
50 tabl. [5
Dcezar, tabl, L mg Hlistpo 10 LAl a1l 18,68 1461 2lez b4 0% 1714 b 2350
=1]
50 tabl. [
Dcecar, tabl. 1 mg Hlistpo 10 LAl a1l 18,68 1261 2lLes b4 ryizatt 1842 bo, b o4 2B
=zt]
Dcezar, tabl, 2 mg 30 tabl. [3 LA as0ly 21,58 22,45 2t42n 12,8 Z0%) 17 22,59 7715
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Thzedowa LCerna Wrsok oS . vy s
; . i P oeiorm Wrsokoti

Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L cod EAN Cena T tewea lixnitu dptatno x
leknu opalowaria e zhartu, brutto, fnarsowarg v " swiadczenio MEZ DLN
PLH PLH 4. PLH . tiorcy. PLH -

11dmiat
PODO, %

doptaty

Hlistpo 10
=zt]

30 tabl. 3
Dcecar, tabl, 2 mg Hlistpo 10 CAOM0ERE0LT 21,58 22,45 2526 12,8 rrczatt 1636 22,59 04 0%
=t]

50 tabl. (3
Dcecar, tabl ., 4 mg blistpo 10 LR iatile 1912 20,08 2559 2059 0% F.ed BL.7 2948
=1]

50 tabl. [5
Dcecar, tabl . 4 mg Hlistpo 10 CAlIdEs1le 19,12 20,08 25,59 25,549 ryizatt 3.2 22,59 1a.01%
=1]

50 tabl. [5
D cecom ez, tabl, 2mg Histpo 10 LA Ll49611 1395 14,63 1214 128 0% 218 2239 29.59%
=zt]

30 tabl. 3
D cecom e, tabl, 2mg Hlistpo 10 CAM9L149611 1595 14, 6% 1814 12,8 rrczatt 8,54 22,59 126%
=t]

50 tabl. (3
Dcerom ez, tabl, dmg Blistpo 10 LAl 1149710 27 54 2892 3443 2059 0% 1tz Bb.6% 0.5 3%
=t1]

50 tabl. [5
Doecon ez, tabl, dmg Histpo 10 LAl 49710 2754 2892 3443 25,549 ryizatt 1204 22,59 0.5 7%
=1]
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Mazwa, postaci dawlka

leku

Doz cor. tabl., 4 mg
Doz cer, tabl, 4 mg
Doz cor, tabl, 4 mg
Doz cos. tabl., 4 g
HKamiren, tabl, 2 mg
Kamiren, tabl, 2 mg
Kamniren, tabl. 4 mg
Eariren, tabl, 4 mg

Eamiren kL, tabl. o
exiodyrfikowratiymm
uwalhianiv, 4 mg

Eamiren kL, tabl. o
gxodyikowanim
uwalhiatin, 4 mg

EanirenZL, tabl. o
sxodyikovwanym
uwalnianin, 4 mg

Eaniren XL, tabl. o
exodyikovwanym
uwalnianin, 4 mg

Zocon 1 tabl, 1L mg

Zawartos

opalowaria

=0 tabl.
30 tabl.
20 tabl.
0 tabl.
=0 tabl.
30 tabl.
30 tabl.
50 tabl.

30 tabl. [5
Hlistpo 10
=1]

50 tabl. [5
Hlistpo 10
=1]

bl ==1.

bl ==t.

%0 tabl. [2

(od EAN

CA0L7z0140005
01720140005
CaoLrFz0i40012
SF0LFz0r4001e
LR 9l 515
AR 0da1L 515
CRldal 414
SRR 91414

AR 00225 71

AR 00 225 1

CARIL0LEE20

ek R e

LRI 05520

lhzedowa
CEnd
zhartu,
PLH

19,12
12,12
575k
SF.EL
1993
1993
ZL.06
Zl.0e

2L.0e

ZL.0e

3B.23

3825

168

Cena
hrtowa
brutto,
PLH

2008
20,08
e0.22
e0.22
2093
2093
2211
211

2211

2211

40,14

40,14

19,81

259
259
7074
70.74
2444
2444
2762
2762

27pe

27pe

4866

4Ebb

2lez

Wrsok oS
Yimitn
fnars owari
a.PLH

2559
2059
70,74
70.74
128

122

25,59
25,59

2059

2559

48,60

48,66

.4

P oziom
dplatio
£d

0%
ryczatt
30%
ryczatt
0%
ryczat
30%
ryczatt

0%

ryczat

0%

ryczatt

0%

Evwiadczenio
tiorcy, PLH

7.Bd
5.2
2Lz
2.6
1548
1424
7L
523

271

£.23

148

b4

1714

Wrsokoti
doptaty
MEZ PLH
22,59
2Lt
22,39
22,59
2115
41,74
22,39
22,59

22,59

B0 4

1548

2L.15

T

11dmiat
PODO, %

0.4 35
0. 24%)
Lz1%
2945
0.00%)
1055
4,53 0%
14,7 6%

118%

0.2 &%

11e%

1,008

0.Z6%
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Thzedowa LCerna Wrsok oS . vy s
; . i P oeiorm Wrsokoti

Mazwa, postaci dawlka Zawrartod L cod EAN Cena T tewea lixnitu dptatno x
leknu opalowaria e zhartu, brutto, fnarsowarg v " swiadczenio MEZ DLN
PLH PLH 4. PLH . tiorcy. PLH -

11dmiat
PODO, %

doptaty

Hlistpo 15
=zt]

30 tabl. [2
Zoerom L, tabl, L mg Hlistpo 15 CAMINR0E320 LB .68 149,61 2lL62 B4 rrczatt 1a42 21,7 0,82%
=t]

50 tabl. (3
Zooton 2, tabl, 2 mg blistpo 10 CARRI0%4 2y 1868 192,61 231z 122 0% 1416 22,59 1aa%
=1]

50 tabl. (5
Zoeton 2, tabl, 2 mg blistpo 10 LR 0%4 2y 1868 19,61 2312 128 ryczatt 1352 ol 0.00%)
=1]

Q0 tabl. [9
Zoerom 4, tabl, 4 mg Hlistpo 10 LR 0080267 6264 65,77 7e.2d B2 0% 2289 42,26 04 0%
=zt]

Q0 tabl. 9
Zoecom 4, tabl, 4 mg Hlistpo 10 CAM00B0267 62,64 BE. 77 76,29 76,249 rrczatt 4.6 22,59 2,555
=t]

50 tabl. 3
Zocton 4, tabl, 4 mg blistpo 10 LR 0EE1L 1912 20,08 2559 2059 0% F.ed 4.7 o1 28
=t1]

50 tabl. (5
Zocton 4, tabl, 4 mg blistpo 10 R 0ssl 1912 20.08 2559 2559 ryczatt 3.2 2Lz T
=1]
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15.3 Przeglad systematyczny analiz ekonomiczuych

Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczgeych stosowania sylodosyny
wleczenin objawdw fagodnego rozrostu gruczodn krokowego preedstawiono w
ponizszych tabelach, odpowiedrio dla systernu baz danych MEDLINE [PublMed}, EME ASE
[Oictrgdl cal A eswa s}, The Coctrang Librarroras B Caners Tr Kautaws o rd D issdti fruT o,
Strategie zostaty zaprojekbowane iteracyjnie w postaci cigen prob wrszukivwania i korekt
strategii, w oparcin o filry proponowane przez Seettish Interceflegiote Guidelings
Natwerk ¥ Elektroniczne systerny baz danych bty preeszukiwane =z daty odeiecia
0511.2015 . Wyszukiwanie prowadzone byto niezaleinie preez dwie ozo by [DJIL, WW.]

W ostrategil wyszukiwania nie wprowadzono ograniczeft dofyczgeych  jednostki
chorobowejani jezyka publikacji

Ponizej preedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazach
MEDLINE, EMEBASE, the Coctirgng Librgrroraz tig Cantre for Raviaws drd Dissdmingdon
oraz schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych dla
sylodozyny [diagram QUORCOHM E /FRISMALT),

Tah 41_5trateris wrsmuldwanisa analiz sleonomirengch dla splodosyny wsystaimie hazy MEDLIMNE
(FubMed]; dane nadzisf 05.11.200511.

[dentyrfikatory  Stowa khice owe Liczba razultatiw
28 Costsand cost anahrsis [MH] 190 202
[ Costallocation [ MHA] 1958
[ Co=t-b enefit analysis [ MH] 63216
Fhd Cost control [MH] 2PFET
RE Cro=t=avings [MH] HEFL
(s Cost of Aness [MH] 19480
B Cost=haring [MH] 3751
R AL OR #2 OF #3 OR fd OF @5 OF. &6 OF #7 190 202
a2 =1 od ce1n [firm] 165
L0 slodosi[tw] e
1 P.apafl oftw] OB Silodyx[tw] OF BapilifTtw] OB Silodal[tw] OF 7
UriefTtw] OF Lhore c[tw]
Rz R OB SLD OB #11 2t
Rz #E ANDH12 1]

B/ EE
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Tah 42 Strategisa wyszuldwania analiz skonomicenysh dla sylodosyny wsestemie hazy EMBASE
[Bfomedical Answer]: danenas drieti 0511 2015 1.

[dentyfikator  Stowea kuce owe Liczba rezultatimr
Rl 'cost benefit analysis'fexgp Bl 519
[ ‘cost effecbveness anahrsisfexp 17 8le
B3 ‘tost of illness"fexp 15 275
Bt ‘cost comtyol’ e L3 348
RE "Cost mindrizat on analysisT exg 2 7o
(s AL OB &2 OF &3 OR 4 OF #5 22h grh
W7 slodosm ' fexp B2

R =ilod oain b 58

a2 rapaflo OR silo dys OF rapilif OF sdodal OF wief O urorec 4p

R0 B7 OB #3 0R #2 b5
Rl #o ANDHALD F

Tah 43. Strategia wystuldwania analiz ekonomirzsnych dla sylodosyny w spstemis hazy the
tachrane Libran: danena dzief 05.11. 2015 r.

[dentyfikator  Slowa khuczowe Liczba rezultatioe
Bl MeiH desoiptor: [Costs and cost analysi] explode all trees 23927
B2 MeSH desoriptor: [Cost allocation] egplode all trees 1lb

B35 MeSH desoriptor: [Cost-benefit analrsis] explode all trees 171495
5 MeiH desoiptor: [Cost control] explode all trees 1224
HE MeiH desoiptor: [Cost savings] explode all trees Q5L
Bb MeSH desoriptor: [Cost of illness] explode all trees 11a2
BT MeSH desoriptor: [Cost sharivg] explode all trees 41

R WL OR &2 OF #3 OF &4 OB #5 OB #6 OF #7 23927
(g slodosin 24
#L0 rapaflo OB =]odyze OB rapald OF =lodal OB urief OB urorec 1

il R OB L0 24
Rz #E ANDH #11 1]

Tah 44 Strateria wrsmuldwania analiz elkomohicznych dla sylodosyny w spstemie hazy the fentre
Jor Reviews and Dz semination; danena dziefi 0511 2015 1.

[dentyfikator  Stowa khoce owee Liczba
rezultatine

Bl [zlodo=n] a

B2 [rapaflo OF. slodyw: OF yapilif OF slodal OF urief OF wrorec) 1
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[dentyfikator  Stowa khoce owe Liczba

rezultatine

[ Rl OF g2 g

W wyniku przeprowadzone go przeglidu sy stematycznego nie odnaleziono anali
ekonomicznych dla sylodosyny w populacji chorych z objawami tagodnego
rozrostu gruczotu krokowe go.

Diagram wg QUORONE/PRISMA,Y preedstawiajgey  kolejne etapy  wirszukiwania
i zelekcii publikacji, przedstawiono na ponizszym rysunku

Ryr 1. Schemat kolejnpch etapdw wysmubdwania i seleleqi analiz eleonomirm peh dla sylodosyay
w lerzanin ohjawdw lagodnesn rozrostn gruceotn o ocowern [disgram QTOROMY PRISM AN

v s 2id £ .
MEDLINE [PubMed]: O
EMBASE [EMBASE .com]: 7

Cochrane Library: O

Centre for Bewviews and Dissemination [CR.O): &

L
Selekcia na podstavie abetrakt tw i trtutiw: L5

Brace odrzucornenapodstande przeglydu
abetraktionr i fytutine: 15

Przeglad petmyrchtelest fwe: O

. Dodatkowe badania: O

Brace odrzucornenapodstande przeglydu
"' pelaych telstiow: O

Wiarzome hadania [publikacjs]: 0

BE/HE
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15.4 Przeglad systematyczny wartosci uzytecznosci

Celem przegladu systematycenego literatury byt identyfikacja wartosei niytecenosci
oraz okreflenie skurmulowanego zysku lat Zycia w pemym zdrowin zwigzanych ze
stozowaniem sylodozyny, famsulosyny lub doksazozyny,

Wigczono badania opublikowane petnotekstowo od 2005 roku w jezykn polskir,
angielzkim, niernieckirn lub francuszkim, w ktdrych podano wartofel niyteczno &oi lub
sknmulowany zyskn lat Zycia wpetmym zdrowin zwigzane ze stozowaniem sylodosyny,
tamsulozyny lub doksazozyny w leczenin objawdw tagodnego rozrostu gruczot
krokowego,

Strategie wyszukiwania badath dofyezgeych wartofri uZytecznofel przedstawiono
w ponizzzych fabelach, odpowiednio dla systernu baz danych MEDLINE [PublMed},
EMEASE [Hicmaedicnl Answars) oraz The Csohrone Libegrs Strategie  zostaty
zaprojektowane iteracyjnie w postaci ciggn prdb wirszukiwania i korektstrategii

Elekironiczne systemy baz danych byty preeszukiwane z daty odeiecia 05112015 1,
[wyszukiwanie analiz ekonomicznych, w ktdrych okreflono wartofei niyrtecznoiei lnb
sknrulowany zysk lat Zyeia w pelym zdrowin zwigzane ze stozowaniem sylodosyny,
tamsulosyny lub doksazozyny} i 1611 2015r [wyseukiwanie badath dofyezgeych
wartofei  uzrtecznodci  dla lekdw  blokujgeych  receptory  ol-adrenergicznel}
Whrzzukiwanie prowadzone byto niezalesnie preez dwie ozoby [DJDL, WW.

Ponizej preedstawiono strategie wysenkiwania badaty dotyezgeych wartoscingytecznodei
i skarmulowanego zysku lat Zycia w petnym zdrowin zwigzanych ze stozowaniem
sylodoszyny, tamsulosyny lub doksazosyny w leczeniun objawdw tagodnego rozrosztu
gruczofn krokowego w bazach MEDLINE, EMBASE i the Cochrone Libeory, scherat
kolejrych etapdw wyszukiwania i selekeji badaty [diagrar QUORCOME/PRISHFALT) oraz
spis badafi wgczonych i wykluczonych z analizy.,

Tah 45 5tratepis wyamnldwania analiz aleonomirznych dla splodosyng, tansnloseny i dolesaznsyny
w spsteini & hazy MEDLINE (PubMed]: dane na dzisd 0511 2015,

[dentyrfikatory  Stowa khice owe Liczba razultatiw
28 Costsand cost anahrsis [MH] 190 202

[ Costallocation [ MHA] 1958

[ Co=t-b enefit analysis [ MH] 63216

Fhd Cost control [MH] 2PFET

A5 Co=t=avings [MH] PEFL

(s Cost of Aness [MH] 19480

B Cost=haring [MH] 3751

R AL OR #2 OF #3 OR fd OF @5 OF. &6 OF #7 190 202

a2 =1 od cein [firn] 1ek
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[dentyfikator  Stowa khoce owe Liczba rezultatim
BLO =1 od e [tw] 24
i1 Papafloftw] OF Silodyx[tw] OF Bapilifftw] OB Silodal[tw] OF 7
UriefTtw] OF Urore o tw]
Bz R OB LD OF #11 244
B3 #E ANDH 12 1]
#ld tarn=ul osinf ) Q57
#LG tarn=nl osinf tw] 1 459
#lo Flornaz[tw] OB Ornric [tw] L2
#L7 Rld OF #15 O #l6 1457
#la #E ANDH 17 2%
R d cecazoin] rn | 1166
] d cerazosing tw] 1 &a9
B2l Cardwra[tw] OF Carduran [tw] 44
wzz RL19 0B #20 OB #21 1597
[ f#E ANDH 22 17
[ RLS OB #13 OF #2535 57

Tah 46. Stratepia wyssuldwaniaanaliz skonomicrzsnych dla sylodosyny, tansulosyny i doksazosyny
w systemie hasy EMBASE [(Bromedical Answer: danenadziefi 05112015

[dentyfikator Stowea Kluce owe Liczba rezultatiw
HL 'cost benefit analysi="feap Bl G139
[ ‘cost effecbveness anahrsisfexp 1F 8le
1 'cost of illness"fexp 15 275
i ‘tost control’feap L3 348
HEG 'cost mindmizat on analyssT e 270
2z AL OR &2 OF #% O 4 OF #5 225 gre
BT =lodcem’ e B2

R =ilod osin b5

] rapaflo OB =silo dyze OB rapilif OB slodal OF. wrief OB urorec 4p

/0 A7 OB 3 0R #2 b 58
Rl #a ANDH 10 7

Wiz ‘tam=ulosin’ Sexp 4 g7 2
B3 tamsul cs i 4 FE3
i Flomaz OB Omnic 387

B/ HE
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[dentyfikator Stowa Kluce owe Liczba rezult atiw
#1E L2 OB L% 0B #14 4 E0g

#lo #8 ANDH#15 130

WL7 'dcazosin’fexp 6171

RLlE doxzz osin b 471

R cardira OF. carduran 454

R20 L7 OB #18 0B #19 b 425

Rzl o ANDHZ0 144

RZ2 BLL OB #1l6 OB #21 Zra

Tah 47. Stratepia wyssuldwania analiz ekinomirzsnych dla sylodosyny, tansulosyny i doksazosyny
wsystemie hasy the Cachrane Lrhrary: dane nadziefi 05.11.2005 1.

[dentyfikator  Slowa khuceowe Liczba rezultatioe
Rl MeiH desoiptor: [Costsand cost anahrsis] explode all trees 23927
B2 MeSH desoriptor: [Cost allocation] mgplode al trees lb

BE MeSH desoriptor: [Cost-benefit anahyrsis] explode all trees 171495
L& MeiH desoiptor: [Cost control] explode all rees 1224
RG MeiH desoiptor: [Cost sawings] explode all trees Q51
Bb MeSH desoriptor: [Cost of illness] explode all trees 11a2
w7 MeSH desoriptor: [Cost sharivg] explode all trees 41

(45 fL OB #2 OFR #3 0OR /4 OR #5 OB #6 OF #7 23927
R slodosin P
L0 rapaflo OR silodyz: OB rapdlif OB silodal OR urief OR wrorec 1

Rl i OB #10 24
piz #E AND #11 1]

R tamsulosn 656
Rid Floma OB Cranic 13
R #L1% 0OR #14 BEg
fio #E AND #15 &

L7 MeiH desoiptor: [Doccazosin] explode alltrees 240
#ig d cezazoaint B 25
ALY Cardura or Carduran 17
gzo RL7 or #18 or #19 B27
Rzl #E and #20 &

g2z #lz OF #le OB #Z1 14
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[dentyfikator  Slowa khuczowe Liczba rezultatioe
R23 #22inTrals 3

B B2 2 in Other Beviews 1

(e W22 in Economdc Evaluations 10

Tah 4£. Strategia weszuldwania analizs elkomomirznych oras badad dotpczacych wartosci
nzytermaoso dla sylodosyny, anwuloseny i dolosaznsyny w systanis haey the Centre for Reviews and
Drssanrnaman: dane nadzieti 05112015y,

[dentrfikator  Stowa khice owe Liceba
rezultatioe

#i (51 od c=in] &

B2 [rapaflo OF. silody: OF rapdlif OB slodal OF urief OF wrorec) 1

[ RLOR &2 a

fhd tamsulosin Et

RE Flomaz OB Cratic 1]

(2 Rt OR B5 38

wr dozazosin 27

R Cardwura or Carduran 1]

g RYOR RS 27
gin RE 0P #6 OF &9 B0

Tah 449. Strateria wrszuldwania hadafi dotprzacrch wartnid nirteonoiol dla lekiw blokujgerch
receptmry ol -adrenersicane wlagodnym rozrofos gruczolu lookowern w syatemie hazy MEDLINE
[FubMETY]: dane na dziefi 16. 11 201511

[dentyfila Liczha
tor i Slowa klhuczowe —
28 prostatichyperplasiafmh] 18 696
[ hyperplasialtw] 105724
] hypertrophy[tw] &4 205
Fhd aden ornat [tw 98 574
RE Prostatt][tw] 183319
(e B2 OR &3 0R 2o 74z
B RS AND dB 2o 051
uo utlity[TLAB] OB disatility [TLAB] DR EQSD[TLAB] OR SF36[TLAB] OR 139 764
QALY [TIAE]
(g W7 AND #8 el
#L0 Adrenergic alpha-1 Becept or Antagordsts[mh] 1842
ALl Adrenergic[tw] OF Adrenocept or| tw] 150591

70486
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[ dentyfik Liczb
entyika Stowea ko cz ovwe c=ha i}
tor rezultation
al -L[tw] OB ha 1°[tw] OF alphal[tw] OF e-L[tw] O, o 1" [tw
41o pha-L{tw] OF alpha 1"[tw] OB alphal frw] OR e-dftw] OB, i'fw]
OF wel[tw]
# % Antagonist[tw] OB Antagonists [tw] OR Bloddng Agernt”[tw] OF. am4 e
WBlodking Agents"[tw] OF Blodeer[tw] OF Blodkers [tw]
Bld RLLAND&LZ AMD #LE 11 1
HLlE #1000 #14 11 041
#16 #9 AN 415 11

Tah B50. Stratemia wesmuldwania puhlilearji dotprzacech wartndri uwirterznoiei dla lekefwr
bhlolmjarech receptory wl-adrensrgicene w lapodnym rozrofde muczoin lookowesn w spstamise
hazy EMBASE [Bromedical Answers]); dane ha dziefi 1611 201581,

[dentyfikator Stowa kluce owre :Jﬂﬂu??at S
Rl ‘prostate hypertrophy'fexp S0 454
B2 ‘prostate’fexp OR prostate AND (hypertrophy’ fexp OB hypertrophy] 31 270
[ prostatt 2rLFrR
2 hyperplasia OF hypertrophy 2LB ARG
RE BEAND o488
(s HLOR 2 ORES 35862
47 Egﬁgiz,ﬁ O disutility-ab b OF eg%d:ab.ti OF =f56:abd OF 18% 723
R R AND 7 407
[ ‘alpha Ladrenergic receptor blocking agent ' exp Tp2h
L0 adrenergic O adrenoceptor 09220
Rl ‘alpha 1" OR aphal O '« 1'0R &l OB ‘alpha-1' 0O -1 B8 156
i antagonist O antagenists OF blodeimg agent’ O "Hlocking agents' 71990
OR bloder OF Blod:ers
Rz Hi0 AND #1l AND L2 12 262
pid HAOR LS 12 262
#15 #E AN 14 15

Tah 51. Strateria wrszuldiwania hadaf dotprzgorch warmicl nivtecznoso dla lekdw blolujgerch
receptmry wl-adrenergicene w lagodnym romofcie gruczoln lookowerno wsystemis hazy the
Cachrane Librarpdodniale 11,2015,

[dentyfikator  Stowa Kluczowe Liczba rezultationr
Rl MeSH descriptor: [Prostatic Hyperplasia) explode all trees 1592
[ hyperplasia or hypertr ophy b 54
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Slowa Kluczowe

Liczba rezultatiwr

[ dentyfikator
B3
phd
o
)
BT

R

RLO

RLL

L2
L=
#14
RLE
#lb
RLF

prostat*

W2 AND #5

#L OF. fd

utility or distdity or eqtd or =f56 or galy
#E and &b

MeiH desoiptor: [Receptors, Adrenergic, alpha-1] explode all
trees

adrenergic or adrenoceptor

‘Aphal'or alphal or 'wl' or el or 'Apha-1' or'e-1'

antagomist o antagorists or ‘bloddng agert’ or bloddng agemts'

or block er or blodkers
#H and #l0and #11

RE OB #12

#7 AN #13

#7 inCochirane Beviaws

3 in Econornic evaluatiorns
3 inTrials

15092
23T
2 3ETE
15146
T4

0

lpz2t2
22 7Bk

43 242

2056
2062
14

W  wyniku przeprowadzonego przeglijdu

4 publikacje (pabrz tabela ponizej).

systematycznego odnaleziono

Diagram wg QUORONE/PRISMA,Y? preedstawiajaey  kolejne etapy wirszukiwania
i selekeii publikacii, preedstawiono na ponizszym rysunku
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Ryc 2. Sthemat kol ejnpch etapdiw wrsmuld wanial seleledi badari dotrezacech wartnici ud yteczsnodoi
dla leltiwr hlokujacrch receptory wl-adrensrgiczhe oraz analiz elkonomicznych dla sylodosyny,
tamsulosyay 1 doksazosyny w leczanin objawtw agodnegn roxr ostu gruczota nokoweeo [(diagram
QUOROMY PRISKALT .
1 is zid il )
MEDLIME [PubMed]: 37+11

EMEBASE [EMBASE com]: 278+15
Cochrane Library: 14+14

Cenitra for Beviews and Dizsemmation [CRON: 60

I

Selekcja na podstaveie abstrakt dw ity 4249

Prace odreuconenapodstawde preeglydo
abetraltion i tyrtutime: 412

Przeglad petrychtekstiw: 17

- Dodatkove badarnia: O

Prace odrzucone na podstavwda
* rrzegladu pelnych tekstowe: 13

- brak podarych wartosd

wEytecmeSci ALY dla SIL,TAM D0k
12 publikacy;

-piepravwidtowa populaga: 1 publikaga

Wiarzone hadania [publikacje] : 4
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Tah 52. Badania wisrzine do prreglydusystematrrznesn badafidotrozacrch war mici ui yterznosci
i skumulowanegn Iysku lat fycia w peliym zdrowin swisganych ze stosowanism sylodosyny,
tamsulosyay lub doksazosyny.

Cendczenie

Publikaga

1 Bjerklund 2012  Bjerklund Johansen TE, Baker TM, Black LK. Cost-effactiveriess of ccanbination
therapy for treatment of benign prostatic hyperplasia: 2 model based on the
findings of the Combinaton of Avodart and Tamsuloesin trial. B [nt. 2002

Mar; L[ (5]:7 51 -5,

2 [=rnaila 2013 [Emaila A, Walker A, Sayari A, Laroche B, Mickel JC. Posnett . Su Z. Cost-
effactiveress of ditasteride-tamslosin cornbinat on therapy for the treatment
of symptomatic benign prostatic hypeplasia: A Canadian moedel based on the

CombAT trid. Can Urol Assoc]. 2015 May-Tum 7 [5-6]:E595 401

Bamnarsor Tennwvall G, Hjelmgren . Malmberg L. Under what conditions is
feadback microwave thermotherapy [Prostalimd Feedback Treatrm ent] cost-
effectivein comparizonwith alpha-blodiade in thetreatnent of benign prostatic
hyperplasia and lower urinary tract symptoens? Scand [ Urol Mephrol
2006;40(6]) 49 5-505.

3 Bagnars on
Tenrwall 2006

4 Waller 2013 Walker A Doyle 5 Peemett ] Hunjarn M. Cost-effactiveniess of sirngle-dose
tamsulosin and dutasteride combinaton therapy compared with tamsul csin
monotherapy in patients with benign prostatic hyperplasia in the VE. B [t.

POLE Sap;112(5]: 658 46,

Tah 53 PBadania wykluczone z przegladn systematprmern badafl dotrozascych wartosci
uirterznoid i skumulowanegn Trskn lat vcia w pelym zdrowin swigzanych e sosowanisth
sy lodosyay, tamanl csyuy lub dolsazosyuy.

Brzyczyna odrzucenia

Mr Publikaga

Bahia LB, Araugjo OV, Pepe C. Trindade M. Camargo CM, Tavaron V. Brak podanychwartofd
Cost-effectiveness analysis of medicd treatment of berdgn prostatic  w@ytecen cEci ALY dla
hyperplasia in the Brazilian public health systexn. [nt Braz T Wrol.  SIL/TAM, DK

2012 Sep-Oct; 38[5):595-605.

Bhardwa], Goldstraw M, Teortei= §, Kirby B. Finasteride and Brak podanychwartofd
dioetaz osin alone of it cornbinaton for the treatment of benign e ce oSl ALY dla
prostatic hyperplasia. Expert Opin Pharmac other. 2007 SILTAMSDOE
a9 L5357 44,

Difantcstefano BL, Biddle AK, Lavele JP. An evaluation of the Brakpodanychwartofd
BComoric costs and patimt-related comsequences of treatmentsfor  weyte con ool QALY dla
benign prostatichyperplasia. BMU nt. 2006 May27(5]:1007 -1 6. SILTAMSDOE

Geitona M, Karabela P, Eatsoulis (A, Kousoulak oo B, Lyberopoulon Brak podanych wartofd
E. Bitros E, Eaplanteri L Papanicolacu 8. Dutasteride phe wmEytecencEci (ALY dla
tarnsulosiy fixed-doze combipation firstline therapy wversus  SILTAMSDOE
tamsulosin moonotherapy in the treatment of benign prostatic

hyperplasia; a budget impact analysis in the Greek healthcare

setting. BMC Urol. 2014 Sep 26;14:75.
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Johanszen TE, [stadJA. Loxg-term cost andysis of treatment options
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2007 4172]124-31.

Mazhund M], Carlson AM, Williams M[. A cost comparison of medical
maragement and transurethral needle ablaton for treament of
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1 73(6]:20490-5.
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Prostate Beports 2006 4.5 [132-137].
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lower urinary tract symptoms in the Uhited Stat es. Cury Urol Bep.
2006 Tul #4]:272-81.
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Brak podanychwartofd
wmEyrtecen oSci ALY dla
SILTAMDOE

Brak podaychwartofd
e cen oSci, ALY dla
SIL TAMDOE

Brak podanychwartoso
wmEyrtecen oSci ALY dla
SILTAM DK

Brak podanychwartofo
wyte ceneSci ALY dla
SILTAMDOE

Brak podanychwartofd
wEyte cer oSl ALY dla
SILTAMSDOE

Brak podaychwartofd
e cen oSci, ALY dla

SIL TAMDOE

Mieprawi dtowa populaga
[objawnr ze stroxy ghrmyrch
drig moczowych swigzane 2
BPHizespitpecherza

radreaktywnezo]
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15.5 Zgodno&E z minimalnymi wymaganiami MZ12

Analiza ekonomi cena Komentare

1 | Czy analiza ekonornicena zawi era:

2] analiz g po dstawowg, 12 tak
b] analize wrazhiwosci, 101110212 tak
c] preeglad systenatyceny opublkowanych analiz ekonomicerych, w ktérych porivwnao kosety 1| 1117155 tak

efekty zdrowoine stosowaria whicosk owane] techyol ogii 2 kosztari i efeltarnd techs ol ogii op g onalej
w populaci wskazane] we wnicsky, a jezell amalizy dla populacji wekazane] we wricsku nie zostaty
opublikowane —w populaci szerszej ni2 wekazana we w osku?

2 | Czy analiza podstawowa, 22wl erd:

zestavienie cszacowah kosztive § wiyrikiow = drowotnych wiyrikgaorch 2 zastosovwaria whiosk ovwanej | L24 tak
technologi oraz poriwrgwarnych technologi opcjoralnych w populagi wskazane] we wriosky, 2

W=z oz egibl i eniemmn ;

o=z ac ovwaria kosztinw st osowania kazdej techrol o, 124 tak

o=z ac ovwrarda wyrik Swe drow otryrch kazd g e chin ol o, 124 tak
oszacowarie kosziu 1eyskania dodatkowsgo rolkw fycia skorygowanego o jakost, wyrikajqcego z | - nie dotycey

zastgpienia techn ol ogii op g onalnych, take e refund owarych, whicskowan 3 techn ol ogig,

oszacowarie kosetu ieyskania dodatkowego rolku zyda, wynikajcego = zastapienia techmolomi | - nie dotyczy
cpcjordlnych, w tym refundowanych, wricskowara technologiy — w przypadku bralm moglivwosd
wirEhacrehia koertn opisatego wpnurkeie 10b.

OEZAC owane ceny byt nett o wiid cskowanej te chnologi, pray kt frej koset uzyskania do datk eweao rolu | - nie dotycey
2yoda sKoryrgowvwanego o jakost lub dodatkowego rolu Zycia, wynikajgrego £ zastypienia techn ol ogii
opcjoralnych, talkz e refim dowanych, wri cskowang te chrologia. jest rowny wirsok ofci proa,
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Bozd=iat

K omentarz

zestavwderia tab elarycen o warto£0, na podstawde Jtfrych dokonane cezacowaf oraz kalkmlach. 105 tak
wirsz oz egiblnd enie zatog efi, na podstawd e ktorych dokonano oszacowah oraz kalkulaci. 103 tak
dokwrnent elektronicerny, umezliwiajgcy powtdrzenie wezystkich kalkulaci i ossacowaf oraz dot3czony
presprovwadzenie kalktulagi i oszacowath po wmodyrfiiacii dewelng 2 wprowadeatych wartodel oraz

dowrolnego 2 powigzah pom e dey tyn wartod dar, w sz czegblnes d ceny whioskowej techn ol ol

Czy w przypadku braky rizmic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologiq whioskowang 4 | 12 tak
technologia op gonalng, pree dstawd ono cszacowania rioshi or pord e dzyr kosztem st csowaniat e chnol ogii

whioskowan eja koszter stosowania technol ogii opg onalnej?

Czy w przypadky braku rignic wwyrikach z drowotiyrch, prze dstawiono oszdcowanie ceny sbytunetto | L2.3 tak

technol ol wid oskowar g, prey ktorym risnhica jest rivwna zero?

Czy jaz ali wrid csboweate warinki objeda refimdacjy obejrg irstumenty deislenia ryzyka, cezacowaria i kalkulacje. o ktieyc

nast gpujace warianty:

hoynowa w pkt. 2 2awierajg

Tezel analiza kKlnicena, nie zawierda randomizowaryrch badafh Kimicerych, dowodegcych wyeszroicl leku nad technolomiamd medycenymnd dotychozas
refund ovwarymi w danym wskazan, to wredowa cerd zhytu leku mus by skalkul owara w taki sposib, abyr koset stosowaria ek wricsk owanego do
obieda refimdaciy rie byl woyresey niz kosst technologi me dycenej dotych ceas inansowanej ze Srodkdw publiceryrch, o majkorzystr ej=mymm wepbloeyrniko

nzyskiwaych afektiw zdyowotryrch do ke eertiwich uzyskania.

Czyjez el zachodzg powyzsze okolicencs d analiza ek omomni c2ra =awd era:

o=z ac owearid e 11 orazu kosety stos owarda wrd csboweane] te chin ol omdi 1 warnikiioe 2 drowotnych weyskarych
1 pagenttw stogujaorch whicskowana techy ol o e, wiyraz onych jako liceba lat 2yda skorygowanych o
jakoii, 2 wprzypadiu braku modlivwosd wiyznaczenia tej hceby —jakoliceba lat Zycia,

124

tak
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Analiza ekonomicena Bozdziat K omentarz
oszac owarie 1orazu kosety st osowania techh ol ogii opd onalnej i waynikine 2dyowotrgrch teyskanych v | 124 tak
pacentiw stosujgcych technologme opgonadng. wyrazonych jake hiceba lat gyda skorygowanych o
jakosii, a w przypadin bralu moegliwoscl wyenaczenia tej liceby — jako liceba lat zyda, dla kazdej =
refundowarych techrnologi opcjonalmyrcl;
kalkulage ceny zhortu nett o whioskowanej technologi, peey ktérej wsp dtezmymnilk, o ktorymm mowa w | 124 tak
pht.lda, miejest wyzszy od 2adnego ze wepdt ceynnik fw, o ktiry ch mowa w pkt. L4b?

7 | Czy jezeli horyzont wilatcivwy dla amalizy ekomoriceng w preypadku technologd wrdosk owane) | 9 nie dotyczy
preekracea rok ceracowania, zostaty preeprowvwade ope 2 el e drderiexn rocehe] stopyr dyrskortows) w
wiysokof o 5% dla kosetfwi 5,5% dla wynikinw 2 drowotrych?

g | Czyjezeli wartoSd cbejruiy cszacowania uzyteczr ol d stan dw zdrowia, analiza ek opomicena zawdera | LL2, L54 tak
przegdad systematyceny badafl pierwotnych i widrmrch ngrtecsh el o staniiw 2drowda wiaSdwych dla
Preyjet ego woaralizie ekon cxnicen ej vood el preebisgu chorobyr?

9 | Czy analiza wrazliwosci zawiera:
okreflenie zalyestivwezriern ol O wartoSd wykorzystanych do weyskania oszacowaf, 1011102 tak
nzasadniehie zaky es fw Trd et oSl 1011102 tak
OEZac owarie przy zalogerniv wartofd, stanowigorch granice zakresiw mienneso, zamdast wartedol | 101 L 10212 tak
uzytych w analize podstawovwe]?

10 | Czy analize ekonorniceng preeprowade orow 2 wariantach:
z perspekrwy podmictn 2 cbowiazanego dofinans owamia Swiadozefi ze Srodk dw publicenych, 121112211251, |tak

124

2 perspektvwr wepiln e podmi ctuzob owigzanezo do finars owania Swiad e efize Srodkbwpublicenych | 1212 12221252 | tak
iEwiad ceenicbioror? 124

11 | Czy ocszacowaria = plkt. 10a-d dokonywane =3 w horyzonde ceascwyrml wialdwym da analizy | & tak

ek criorni c2nej?
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Czy preaglady rodeli akoncenicerarch §w@yte cenodel, zawierajq opis lowerend pezeprowadzoryrch w
bazach biblicgraficenych oraz opis procesw selekci badaf, w ez oz eghlnes d li ceby doniesiesi naukowych
wirkluce chych wposzczegblnych etapachselekeii oraz prey cernwykluczenia na etapie selek gi pelaych
telest iw — w postaci diagramuo?

Bozd=iat

153l

K omentarz

tak

Ogfine adnotacjs

15

Czy avalizy: Klird czna, ekon o czna, widyew ra bude et podmioty zobowigzanego do inarnsowania Swia
zawierajd:

dizefi ze Srodk dw publicenych i ragonalizacjna

datie bibli cgyafi cene weazyrstld ch wyrk creyrstanych publikaci, 2 zach owaniemm stopria o= ce e g itowos O, PiExrni axiti ctwo tak
umogliwidjacegojedncenacemy identyikac e kaz dej wykorzyrstane] publikaci.
wskazanie inyyrchErod et informacy zawartych w analizach, wszczegiilnoso aktiw prawrych oraz W telkeScie tak

datyrch ceob oy ch aut ordowe v epublikoweatyrch badafh, anatie, elespertye § opirdi?
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