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Cel opracowania

Uzupetnienie analitykdw NUEVO HTA do raportu HTA dla preparatu
Momecutan® (mometazon, mas¢, 1 mg/g, 50 g EAN: 5909991137441)
zgodnie zuwagami AOTMIT (AOTMIT-0T.4350.5.2016.KP.9) zawartymi
w pismie Ministra Zdrowia (dotyczy: zlecenia Ministra Zdrowia znak:
PLR.4600.584.2.2016.DD).

Odpowiedz na uwagi AOTM

L ———————T
ANALIZA EKONOMICZNA

UWAGA 1

W analizie ekonomicznej nie przedstawiono wyszczegolnienia wszystkich
zalozen, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan, o ktarych mowa w § 5.
ust. 2 pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 | 2 oraz kalkulacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 3
(§ 5. ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).

Wyszczegblnienia wszystkich zatozefd, na podstawie, ktorych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacje,
o ktore] mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5. ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia), uzyskanych
przy zatoZzeniu wartosSci parametrow skutecznosci kliniczne] zamieszczono
w zatgczniku dotgczonym do niniejszego opracowania (str. 3-8).

UzZUPEENIENTIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN MOMETAZON
(MoMECUTAN®, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH
I SWIADU SKORY, REAGUJIACYCH NA LECZENIE MIEISCOWE GKS
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ZAtACZNIK DO UZUPELNIENIA

i, Uzasadnienie wyboru gtéwnego punktu koncowego

Gtownym punktem koncowym (PK) w analizie klinicznej przygotowanej dla
Whnioskodawcy byta odpowiedZ na leczenie, ktéra dotyczyta poprawy zmiany
skornej po okresie leczenia. W badaniu De Villez 19981 odpowiedzZ na leczenie
byta okreSlona zaréwno za pomocg parametrow dychotomicznych (,poprawa
leczonej zmiany zaobserwowana przez pacjenta”) jak iciaglych (,.poprawa
objawdw zmian skodrnych”, ,catkowita kliniczna odpowiedZ na leczenie”).
Charakterystyke punktéow koncowych w badaniu zamieszczono ponizej.

Tabela 1 Charakterystyka punktow koncowych

Badanie Omowienie

Odpowiedz na leczenie (poprawa ocenianej zmiany)

Liczba i odsetek
pacjentow
RB/RR (95% CI)

OdpowiedZ na leczenie definiowana, jako ocene stanu zmian skornych
zaobserwowana przez pacjenta okreslong jako dobra, doskonata lub bez zmian.

De Villez 1998 q-bm; mm‘ 1-Jagpunn (nmmlkie] atﬁawy ﬁ—mﬁ&rkwam obhwy,.
3-&@@ (nasilone) objawy. Maksymalna liczba punktéw wynosita 9. Ww.

' mych (275%), d poprawa zmian skérnych

4mdbwamca popmwa zmian skﬁmgantl {&ﬁﬂﬂ, Srslaba poprawa. zmian-
skémy&ht%%}.ﬁwsﬁmﬁmianw

Sposob definiowania odpowiedzi na leczenie brat pod uwage rézne aspekty
i sposoby dokonywania pomiaru. Wszystkie powyZsze metody przedstawienia
analizowanego punktu kohAcowego nie determinuja wiarygodnosci sposobu
przedstawienia danych w analizie klinicznej, jednak przydatnoscé tych punktow
koncowych przedstawionych przy uZyciu parametrow cigglych w analizie
ekonomicznej jest ograniczona.

1 pe Villez R.L., Sher A.M., Breneman D.L.. et al. Efficacy and safety of mometasone furcate 0.1% once daily versus fluticasone
propionate 0.005% twice daily in the management of psoriasis. Advances in Therapy, Volume 15, No 2, March/April, 1998.

UzZUPEENIENTIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN MOMETAZON
(MoMECUTAN®, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH
I SWIADU SKORY, REAGUJIACYCH NA LECZENIE MIEISCOWE GKS
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Jedynym punktem na podstawie, ktérego mozliwe jest okreslenie
prawdopodobienstwa poprawy leczonej zmiany, a zatem u ilu pacjentow
w okreslonym horyzoncie czasowym nastgpita poprawa po zastosowanym
leczeniu jest odpowiedZ na leczenie zaobserwowana przez pacjenta. Ponadto,
nalezy podkreslic, iz odpowiedZ na leczenie okreslona przez pacjenta jest
szczegolnie wazna z punktu widzenia analizowanej jednostki chorobowej
i zostata potwierdzona przez ekspertow medycznych, jako najwazniejszy punkt
koficowy. A zatem autorzy analizy Kklinicznej oraz ekonomicznej wykorzystali
ww. punkt koncowy jako Kkluczowy, a wyniki otrzymane w oparciu
o prawdopodobienstwo okreslone za pomoca tego punktu koncowego stanowi
podstawe analizy ekonomicznej.

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
MOMETAZON (MOMECUTANT, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW
ZAPALNYCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEJISCOWE GKS
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2,

Analiza wrazliwosci

21.

Na prosbhe AOTMIT przeprowadzono dodatkowo analize wrazliwosci dla
parametru skutecznosci kliniczne] na podstawie punktu koncowego
.odpowiedZ na leczenie - poprawa objawow zmian skérnych” z badania
De Villez 19982. Nalezy jednak podkreslié, iz oceniany punkt koncowy jest
parametrem ciaglym i nie okresla liczby pacjentow, u ktérych wystapita
poprawa objawow zmian skoérnych, a jedynie procentowa poprawe zmian
skornych po 3 tygodniach leczenia wzgledem wartosci wyjSciowych. Zatem,
wykorzystanie wartosci dla tego punktu koncowego nie okresla
prawdopodobienstwa uzyskania poprawy leczonej zmiany w okresie 3 tygodni,
a taki parametr jest wykorzystywany w modelu ekonomicznym. Otrzymane,
wyniki dla tego parametru nie nalezy traktowac jako miarodajne.

Punkt korcowy .catkowita kliniczna odpowiedZ na leczenie” w badaniu
De Villez 1998 :zostat oceniony wg nastepujacych kryteriow: l=catkowite
ustgpienie zmian skornych (100%), 2=doskonata poprawa zmian skornych
(=75%), 3=dobra poprawa zmian skornych (250%), 4=zadowalajaca poprawa
zmian skérnych (=25%), b5=staba poprawa zmian skérnych (<25%),
6=zaostrzenie zmian skornych. Wyniki zostaly przedstawione, jako Srednia
procentowa poprawa (a nie liczba pacjentow, u ktérych uzyskano poprawe)
wraz z wartosScig statystyczng p. Biorgc pod uwage sposab przedstawienia
wynikéw w przypadku punktu koficowego ,catkowita kliniczna odpowiedZ na
leczenie” nie ma moiliwosci przetozenia przedstawionych wynikdw na
prawdopodobienstwo uzyskania poprawy leczonej zmiany. Z tego wzgledu nie
oceniono tego punktu koncowego w analizie wrazliwosci.

Zatozenia

Na prosbe AOTMIT w ramach jednokierunkowej i wielokierunkowej analizy
wrazliwosci oceniano wptyw zmiany nastepujacych parametrow skutecznosci
klinicznej na wyniki analizy:

» prawdopodobienstwa uzyskania poprawy leczonej zmiany w okresie
3 tygodni okreslone w oparciu o punkt koncowy ,odpowiedZ na leczenie -
poprawa objawow zmian skornych” z badania De Villez 1998.

2 De Villez R.L., Sher AM., Breneman D.L.. et al. Efficacy and safety of mometasone furoate 0.1% once daily versus fluticasone
propionate 0.005% twice daily in the management of psoriasis. Advances in Therapy, Volume 15, No 2, March/April, 1998.

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

MOMETAZON (MOMECUTANT, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW

ZAPALNYCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEISCOWE GKS
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W poniZzszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie
parametrow skutecznosci klinicznej wraz z okresleniem zakresu zmiennosci
wartosci oraz wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow.

Tabela 2 Zestawienie parametrow skutecznosci kliniczne) wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych
parametrow

/zalozenie Zrddio
Parametr . Rt ez hwots .-'uzasadrnemrﬁ E.E:L«;resfi...-.- AN isc)
Eatl e U 1= " ! i v wrazliwosc
W (rakiis rriannasel w analizie wrazliwosci
Prawdopodobienstwa uzyskania poprawy
leczonej zmiany w badanej populacji
w okresie 3 tygodni oszacowano na
podstawie danych z wielooSrodkowego,
randomizowanego badania De Villez

MOM: p=0,7813 Poprawa objawdw zmian £895, W K106y ogoing Zmian

Prawdopodobienstwa (~100/128) skérnych: u pacjento:v ﬂnenian.n j?!{ﬂ ,,t!ubra:.
uzyskania poprawy Ve et .doskonata” lub .czysta"” i te wartosci
e FLU: p=0,3488 MOM: p=0,668 L tak dbn-clen el i
eczonej (~45/129) FLU: p=0,562 wykorzystane zostaty do skalkulowania

prawdopodobiensiwa poprawy leczonej
zmiany./ Punkty koficowe oceniane przez
prowadzacych badanie lekarzy na
podstawie zdefiniowanych, niezaleznych
od subiektywnej oceny pacjenta kryteriow
w oparciu o badanie De Villez 1998.

2:2. Wyniki

Analiza wrazliwosci dla ocenianego parametru skutecznosci klinicznej nie
powinna stanowi¢ odniesienia dla stabilnosci wynikow analizy podstawowej,
poniewaz analizowany parametr nie okresla prawdopodobienstwa, jakie
powinno zosta¢ wykorzystane w analizie ekonomicznej.

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
MOMETAZON (MOMECUTANT, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW
ZAPALNYCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEISCOWE GKS
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Tabela 3 Wyniki analizy wrazliwosci dla parametrow skutecznosci klinicznej - populacja osob dorostych

Cena zbytu netto
Spade J leku
Roznica 3 ( Momecutan®
efaktow 7 w stosunku do dla wartosci
stanu progowej ICUR =
podstawowego 955 PLN
[PLM]

Koszty [PLN] Efekty [QALY)

Parametr
MOM FLU MOM FLU

Stan podstawowy

Réznica kosztow
[PLN]

P uzyskania poprawy na podstawie
poprawy objawdw zmian skarnych
nych przez lekarza

2 9

Stan podstawowy 0, 0,7

P uzyskania poprawy na podsta
poprawy objawow zm ;
ocenianych przez lekarza

90,72 081 080 B 0,01

P - prawdopodobienstwe; opak. - opakowanie; MOM - mometazon w postaci masei; FLU - flutykazon w postaci masci; *

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN MOMETAZON
(MoMEcUTAN®, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIFE
MIEISCOWE GKS
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Tabela 4 Wyniki analizy wrazliwosci dla parametrow skutecznosci klinicznej - populacja dzieci i mlodziezy

Cena zbytu netto
Spade J leku
Roznica 3 ( Momecutan®
efaktow 7 w stosunku do dla wartosci
stanu progowej ICUR =
podstawowego 955 PLN
[PLM]

Koszty [PLN] Efekty [QALY)

Parametr
MOM FLU MOM FLU

P uzyskania poprawy na podst

Réznica kosztow
[PLN]

Stan podstawo

P uzyskania poprawy na podstawie
poprawy objawdw zmian skdrnych
ocenianych przez lekarza

0,77

P - prawdopodobienstwo; opak. - opakowanie; MOM - mometazon w postaci masci; FLU - flutykazon w postaci masci;

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN MOMETAZON
(MoMEcUTAN®, MASE, 1 MG/G) W LECZENIU WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIFE
MIEISCOWE GKS



