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2. Indeks skrotdw 

Skrot W j^zyku an^etekim W j^zyku pblskim 

AK Actinic keratos/s Rogov/acen te sloneczne 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych 
Taryfikacji 

BIA Budget impact Analysis Analiza wpfywu rta budzel 

BSC Best support/ve care. ^Jajlepsze leczenie wspomagaj^Cb 

ChPL Charakterystyka Produktu Lecznlczego 

CLNS ■Cumulative lesion numue/ score Ocena zrogowacialych zmian zidentyffkbwanych 
na wst^pie oraz ujawnlonych bqdz powstatych 
w czasie trwania leczenia 

DIK D/dofeoac sodium Diklofenak sodu {lac. dictofenacum natricum), 
diklofenak 

BAN id cyfrowy identylikator towaru 

g gram 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ 1- Narodowy Fundus^ Zdrowia 

OZN l Field of cancertsat/oh, neld effect Jbszar zagrozerna rkowotworowego 

PL ! Placebo Placebo 

PL/BSC fp/aceoo/ 8es£ supportive care Placebo l/lub najlepsze leczenie wspomagaj^ce 

WLR Wykaz lekow retundowanych 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (S O LAC UTA N*, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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3. Streszczenie 

Oszacowanie konsekwencji finansowych i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia 
v/ Polsce wprowadzenia refundacji diklofenaku sodu (Sofacutan*, 30 mg/gr zel) stosowanego 
w miejscowym leczeniu wielu (>5zmian) ognisk rogowacenia stonecznego Uub 2. stopnia 
nasilenia {w skali O(sena) wystQpujgcego przede wszystkim na skorze hvarzy lub glowy wraz 
zobszarem zagrozenia nowotworowego (0ZN)r w horyzoncie dwoch pierwszych tat od 
wprowadzenia leku So/acutan® na „Wykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznycb" (teki wydawane 
w aptece na recept^). 

Obv/leszczenle Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernrka 2016 r. w sprawle svykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r. poz. 110) [20]. 

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 Kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan. 
Jakie muszq speiniac analizy uwzglQdnione we wnioskach o objQcie refundacjq t ustaienie 
urzQdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, v/yrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika 
refundowanego w danym wskazaniu (25). 

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (34). 

Zarzqdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z za^cznikami, inform a tor o Umowach NFZ 
[9. 38,39.40.41]. 

ZJdentyftkowane publlkacje dotyczqce epidemiologii ocenianej jednostki chorobowej 
(szczegoty rozdzial 6.1). 

Uchwaly Rady Narodov^ego Funduszu Zdrowia w sprawie przyj^cia okresov/ego sprawozdania 
z dzialalnosci NFZ: Uchwala Nr 23/2016/111, Uchwala Nr 13/2015/IIJ, Uchwala Nr 7/2016/111 
|31, 32, 33] (dane dotyczqce liczby osob korzystajqcych z poradni dermatologicznych 
w Potsce). 
Schema! post^powania w trakcie terapii miejscowej w rogowaceniu slonecznym ustatony 
zostal na podstawie oplnil ekspertow medycznych (15], wytycznych klinicznych [22,35,36] 
oraz badah wi^czonych do analizy efektywnosci klinioznej [16]. 
Srednie dzienne zuzycie g na jednego pacjenta wynoszqce 1,64 g/dobQ 
(tj. 111,9 g/6S,3 dni) dla analizowanych interwencji skalkulowano na podstawie danych 
dotyczqcych §redniej dlugoscl leczenia oraz Srednie) liczby g wykorzystanych w tym okresie 
zaczerpniQtych z dokumentu FDA [21] (szczegoty kalkulacji zamieszczono w rozdziale 6.5.5). 

AnallzQ wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy platnika 
publicznego finansujqcego fiwiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), 
z perspektywy wspblnej piatnlkdw; (NFZ i pacjentdw) oraz, dodatkov/o z perspektywy 
Swiadczeniobiorcy (pacjenta). 
Populacja docelowa. ktdrej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje osoby powyzej 18 toku 
iycia z wieloma (25 zmian) ogniakami rogowacenia sionecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia 
(w skali Olsene) wyst^puj^cego przede wszystkim na skdrze twarzy lub glowy wraz z obszarem 
zagroienia nowotworowego (OZN, ang. field cancerizat/on, field effect). 

Pordwnywano dwa scenarlusze sytuacyjne: 

❖ Scenarlusz JstnieJ^cy" - obrazuje sytuacjQ obecnq, w ktbraj produkt leczniczy So/acafan« 
(30 mg/g, zel, 26 g) nie jest flnansowany ze firodkdw publicznych (tj, brak refundacji leku 
w ram ach wykazu refundowanych lekdw, 6rodk6w spozywczych specjalnego 
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobbw medycznych, WLR) w miejscowym leczeniu 
wielu (25zmlan) ognisk rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali 
Olsena) wystqpujqcego przede wszystkim na skdrze twarzy lub glowy wraz z obszarem 
zagroZenia nowotworowego (OZN). 

Cel analizy 

Zrodla danych 

Metodyka 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN f 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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Metodyka 

•J* Scenarlusz Knowy", w ktorym lek So/acu?an® (30 mg/g, zel, 26 g) uzyskuje refundacje 
w ramach wykazu refundowanych lekov/, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywienlowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane vi aptece na 
receptp we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym („Miejscowe leczenie wielu (co 
najmniej 5 zmian) ognisk rogowacenia slonecznego 1. luh 2. stopnia nasitenia (w skali 
Olsena) wystQpujqcego przede wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz zohszarem 
zagrozenia nov/otworovi,ego (OZN)"); prawdopodobna data wejscie w zycie decyzji 
refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. 

Wplyw zmian w zatozeniach anallzy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy 
skrajnych - scenariusza mlnimalnego i maksymalnego. Dodatkowo w ramach analizy 
wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy podstawowej. 

Perspektywa NFZ: 

Perspektywa wspolna 

Perspektywa pacjenta 

Wyniki 

Wmoski 

Podj^cle decyzji o finansowanlu leku So/acufan®, 30 mg/g, iel. 26 g zawleraj^cego dtklofenak 
sodu pozwolUoby na uzyskanie dost^pu do skuteczne] opcji terapeutycznej w mfejacowym 
leczenlu wlelu (^5 zmian) ognlsk logowacenla slonecznego 1. (ub 2. stopnia nasilenla (w skali 
Olsena) wyst^pujgcego przede wszystkim na skdrze twarzy lob glowy wraz z obszarem 
zagroienia nosvotworowego chorym, ktdrzy nie majq aktualnie doslppu do iadnej 
refundowanej terapii mlejscowej w ocenlanym wskazaniu, 

Aktualnie w Polsce nie ma refundowanego ^adnego leku stosowanego miejscowo w leczeniu 
wielu ognlsk rogowacenia slonecznego wraz z 02N. Leczenie tej grupy pacjentdw obecnie 
ogranlczone jest jedynle do stosowania preparatdw o charakterze zmipkczajqco-nawittajqcym. 
Pacjentom przepisuje sie maficl recepturowe (maSci robione sporzpdzone w aptece na 
podstawfe recepty lekarsklej), w ktbrych skladzle znajduje sie m.in. kwas salicylowy oraz 
mocznik (16). Ma6cl te nie leczg zmian, a Jedynie poprawiajq wyglqd skdry (tzw. placebo, brak 
(eczenla). Biorqc pod uwage KwotQ refundacji, jakq platnlk publlczny wydaje aktualnie na leki 
recepturowe (ok. 206,3 mln PLN w okresie styczen-slerpieh 2016 r, (10J) zasadnym jest 
umozliwrenie dostepu pacjentom z AK do terapii, klora leczy zmiany, a nie jedynie poprawla 
wyglgd skdry. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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4. Cel opracowania 

Celem analizy wplywu na budzet jest oszacowanie konsekwencjl finansowych 

i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce v/prowadzenia 

refundacji diklofenaku sodu [Solacutan®, 30 mg/gr zel) stosowanego 

w miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) ognisk rogowacenla slonecznego 

1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) wyst^pujgcego przede wszystkim 

na skorze twarzy [ub glowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego 

(OZN), w horyzoncie dwoch pierwszych lat od wprowadzenia leku So/acutan® 

na ,rWykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywreniowego oraz wyrobow medycznych'' (leki wydawane 

w aptece na receptQ). 

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Sun-Farm Sp. zo.o. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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5. Metodyka 

Analiza wptywu na budzet podmtotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych obejmuje analfzQ wpJywu na budzet 

platnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIA) oraz ocen^ 

konsekwencji organlzacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze 

mozfiwych tmplikacji etycznych i spotecznych. 

BIA powstala woparciu o obowi^zujgce wytyczne Agencji Oceny Technologii 

Medycznych i Taryffkacji przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(wytyczne z 4,01.2010 roku [2]) oraz Rozporz^dzeniem w sprawie 

minimalnych wymagan, jakie muszg spelniac analizy uwzgl^dnione we 

wnioskach o objQcie refundacj^ \ ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjaJnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25] (ocen^ zgodnosci 

zamieszczono w zat^czniku 12,1). Ponadto analizy dostosowano do 

aktualnych wytycznych zsierpnia 2016 r. [1]. 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono metodyk^ i ogolne zaJozenia 

analizy wptywu na budzet podmtotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczenioblorcy. 

5.1. Populacja docelowa 

Populacj^ docelowg stanowlg osoby powyzej 18 roku zycia z wieloma 

(>5 zmian) ogniskami rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia 

(wskali Olsena) wystppujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy 

wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego (OZN, ang. field cancer/zaf/on, 

field effect). 

Populacja zgodna z Charakterystyk?| Produktu Leczniczego (ChPL) tj. ogniska 

rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) 

wystQpujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy [3] jest szersza 

wstosunku do populacjl wnioskowanej. W zdecydowanej wi(?kszosci 

wytycznych klinicznych pozytywna rekomendacja dotyczyfa leczenia chorych 

z zaw^zonej populacji pacjentdw z licznymi ogniskami AK i/lub OZN (ang. field 

cancerization) [22,35,36]. W zldentyfikowanych badaniach [16] stopien 

nasilenia AK okreslano za pomocct skali Baseline Severity Index (BSI) lub wg 

skali Olsena, okreslonej w ChPL leku So/acutan®. Skala BSI jest skalcj 

ozblizonym opisie do skali Olsena. Zgodnle z opinia ekspertow medycznych. 

obie skale mozna uznac za rownowazne [15]. 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan^, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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Badania kliniczne [16], epidemiologlczne [5], jak rowniez pofskie wytyczne 

klinlczne P7D 2014 [36] defintuj^ liczne zmiany AKf jako obecnosc 5 lub 

wiQcej ognisk rogowacenia stonecznego. A zatem, za punkt odciQCia 

w zakresie definicji dotycz^cej wielu ognisk rogowacenia sfonecznego 

{multiple) przyj^to wartoso >5 zmlan chorobowych. A zatem wnioskowanie 

o efektywnosci klinicznej ocenianej interwencji w populacjf docelowej zgodnej 

z wnioskiem refundacyjnym, odpowiada populacji wtgczonej do badafj. 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnla 2012 r. 

wsprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spefniac analizy uwzgl^dnione 

we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustaleme urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenfe urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq 

odpowlednika refundowanego w danym wskazanlu [25], oszacowano rocznaj 

liczebnosc populacji (rozdziaJ 6.3): 

•> docefowej wskazanej we wniosku; 

•> obejmuj^cej wszystkich chorych, w ktorych wnioskowana technologia (lek 

Solacutan ®) moze bye zastosowana; 

<• w ktorej wnioskowana technologia {lek Solacutan®) jest obecnie 

stosowana; 

❖ w ktorej wnioskowana technologia (lek So/acutan®) b^dzie stosowana 

w wyniku pozytywnej decyzji dotycz^cej refundacji leku. 

Szczegdlowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 6. 

5.2. Perspektywa 

Analizy wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu 

zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze srodkdw publicznych 

(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz - z uwagi na wspolplacenie za lek 

diklofenak sodu (So/acutan®, 30 mg/g, zel) - z perspektywy wspolnej 

platnikow: platnika publicznego i pacjentow. Dodatkowo przedstawiono 

wydatki ponoszone z perspektywy pacjenta ze wzglQdu na wspolplacenie 

chorych za koszty terapii diklofenakiem sodu (30% odplatno^c) oraz masci 

recepturowych (odplatnodd ryczaltowa za leki recepturowe [34]). 

5.3. Horyzont czasowy 

Analizy wplywu na budzet platnika publicznego przeprowadzono dla 2-letniego 

horyzontu czasowego (prognozy przeprowadzono dla pelnych lat 2017-2018, 

prawdopodobna data wejscia w zycie decyzji refundacyjnej: 1 lipca 2017 

roku). 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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Przyj^cie powyzszego horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 

ustawy refundacyjnej (dotycz^cym wydanla plerwszej decyzji administracyjnej 

o obj^ciu refundacjc^ na okres 2 lat [34]). Przyj^ty w analizle 2-(etni horyzont 

czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMiT [2], ktore ustalajq t^ wartosc na co 

najmnte] 2 lata. 

5.4. Porownywane scenariusze 

W analizte wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: Jstniej^cy" oraz 

rrnowy": 

Scenariusz ^istniejacy" - obrazuje sytuacj^ obecn^, w ktorej produkt 

leczniczy Solacutan® (30 mg/g, zel, 26 g) nie jest finansowany ze srodkow 

publicznych (tj. brak refundacji leku w ramach wykazu refundowanych 

lekbw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyrobow medycznych, WLR) w miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) 

ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali 

Olsena) wystppuj^cego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy wraz 

z obszarem zagrozenia nowotworowego (OZN). 

❖ Scenariusz „nowy"f w ktorym lek So/acL/fan® (30 mg/g, zel, 26 g) uzyskuje 

refundacji w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki 

wydawane waptece na receptp we wskazaniu okreslonym stanem 

klinicznym („Miejscowe leczenie wielu (co najmniej 5 zmian) ognisk 

rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) 

wystipujqcego przede wszystkim na skorze twarzy lub giowy wraz 

z obszarem zagrozenia nowotworowego (OZN)"): prawdopodobna data 

wejscie w zycie decyzji refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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Prognozy na lata 2017-2018 

Scenariusz 

^istnfejgcy 

Scenariusz 
.nowy" 

* 

► 

Brak refundacji leku So/acufan® (30 mg/g, zel, 26 g) w ramach wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozyv/czych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych- 

Preparaty w postaci ze!ij zawleraj^ce 30 mg soil diklofenaku sodowego nle 
sq obecnie refundowane w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych. 

Lek So/acutan® (30 mg/g, zel, 26 g) dostopny w ramach wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane w aptece na 
recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym {.Miejscowe teczenie 
wielu (co najmniej 5 zmian) ognlsk rogowacenia slonecznego 1. lub 2. 
stopnia nasilenia (w skall Olsena) wystepujqcego przede wszystkim na 
skdrze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego 
(OZN)")): prawdopodobna data wejscie w zycie decyzji refundacyjnej: 1 lipca 
2017 r. 

Diagram 1 Zarys ogolnych zafozeh scenariusza "istniejgcego" I scenariusza "nowego" 

Scenariusz "istniej^cy": Wedlug wytycznych klinicznych w terapii miejscowej 

u pacjentow z wieloma ogniskami AK oraz OZN zalecane saj nast^puj^ce 

terapie [18]: 

■ Fluorouracyl {5-FU). 

■ Miejscowe modyfikatory odpowiedzi immunologicznej {imikwlmod), 

■ Terapia fotodynamiczna, 

■ Peetingi chemiczne, 

■ Mebutynian ingenolu, 

■ DIklofenak, 

■ Tretynoina. 

Zadna z wymienionych terapii nie jest aktualnie ftnansowana ze srodkow 

publicznych. 

Zgodnie z opinig ekspertow medycznych [15] lekarz ma obowi^zek 

post^powac zgodnie z aktualng wiedzq medyczn^, ktora w przypadku wielu 

zmian wskazuje, ze naiezy leczyd nie tylko zmlany, ale i OZN. Aktualnie 

w Polsce pacjent nie ma dost^pu do zadnego refundowanego leku 

celowanego do leczenia miejscowego wielu zmian AK wraz z OZN. 

W tabeli ponizej zaprezentowano stanowisko eksperckie dotyczgce interwencji 

stosowanych w leczeniu miejscowym wielu zmian AK wraz z OZN. [15] 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLA CUTA N f 30 MG/G) 
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Tabela 1 Stanowisko eksperckie dotyczgce inlerwencji stosowanych w leczeniu miejscowym wielu zmian AK 
wraz z OZN 

Parametr Odpowiedz 

Tectinofogie rrtedyczne stosowane obecnie w Polsce we; wrjibskowariyni 
wskazaniu 

Brak terapii finansowanych 
(nierefundosvane P/cafo®, A/dara71, 5-FU 

drogie: rzadko stosowane) 

TechnoJogia medyczna, ktora w rzeczywistej praktyce medyczne] 
najprawdopodobnle^ moze zostac zastqpiona przez wnioskowanq 
technoiagii? (dtkkiferiak sodu) 

Najlepsze leczenie wspomagajace 
(BSC, ang. besf support/Ve care) 

Najtansza tettiriofogla stosowana W Poiscfe we wnioskowanyni wskazaniu BSC (masci recepturowe) 

Teehnologla medyczna uwazana za najskutecziiiejsz^ we wnioskowanym 
wskazaniu 

Pica to® (ingenol mebutynianu). AWara7 

(imlkwimod) 

Technofogia medyczna zalecana do StosowanFa we wnioskowanym 
wskazaniu przez wytyczne praktyki klinicznej uznawane w Polsce 

RownorzQdne teraple: AWara®, P/cato®, 
diklofenak. 5-FU 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [20] brak jest 

refundowanej terapii dfa populacji pacjentow z wieloma ogniskami AK wraz 

zOZN. Leczenie tej grupy pacjentow obecnie ograniczone jest jedynie do 

stosowania preparatow o charakterze zmi^kczaj^co-nawilzaj^cym (opinia 

ekspertow medycznych). Pacjentom przepisuje si^ masci recepturowe (masci 

robione sporz^dzone w aptece na podstawie recepty lekarskiej), w ktorych 

skladzie znajduje siQ m.ln. kwas salicylowy oraz mocznik [15]. Masci te nie 

leczg zmian, a jedynie poprawiajg wygl^d skory (tzw. placebo, brak leczenia) 

[15]. 

IW zwigzku z powyzszym, za adekwatny komparator dla wnioskowanej g 
interwencji mozemy uznac placebo i/lub leczenie wspomagajcjce 
(PL/BSC). I 

Dodatkowo w opinil ekspertdw medycznych zaangazowanych w niniejszy 

projekt, masci recepturowe (BSC) Stan owl q alternatyw^ dla pacjentow we 

wnioskowanym wskazaniu [15], a w przypadku refundacjl diklofenaku sodu 

bQdzie on odbieral udzialy BSC. 

Analizujgc powyzsze fnformacje oraz biorgc pod uwagf? rozwazane wskazanie 

refundacyjne dla ocenlanej interwencji w anaKzie wplywu na budzet 

uwzglQdniono najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC) w postaci maSci 

recepturowych. 

H Powyzsze zafozenia dotycz^ce struktury i zmian w analizowanym U 
rynku sg zgodne z zalozeniami dotycz^cymi komparatorow przyj^tymi 
w anafizach klinicznej i ekonomicznej. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTA N®, 30 MG/G) 
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Ponadto zgodnie z opini^ ekspertow medycznych duza cz^sc chorych z AK jest 

nieswiadoma swojej choroby, a diagnoza nast^puje najcz^sciej w przypadku 

wizyty chorego u dermatologa, cz^sto z innym problemem zdrowotnym [15]. 

A zatem czqsc chorych 2 AK nie jest w ogole leczona. Odnalezione informacje 

zidentyfikowane na podstawie przeprowadzonego wyszukiwama danych 

epidemfofogicznych {Nafdi 2006 [12]) wskazujg, ze ok. 42% chorych z AK jest 

nieswiadomych swojej choroby. Ponadto jak wskazujq badania [36] nawet 

lekarze podstawowej opieki zdrowotnej nie przeprowadzajq badania skdry i nie 

zwracajg uwagi na zmiany dermatologiczne. 

Scenariusz "nowy": lek So/acutan® (30 mg/gT zelT 26 g) uzyskuje refundacj^ 

w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane 

w aptece na recept^ we wskazaniu okreslonym stanem klinlcznym 

(nMiejscowe [eczenie wielu (co najmniej 5 zmian) ognisk rogowacenia 

stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skall Olsena) wyst^puj^cego przede 

wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia 

nowotworowego (OZN)"): prawdopodobna data wejscte w zycie decyzji 

refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. Analizowany lek b^dzie wydawany pacjentom 

z30% odpfatnosci^, a limit refundacji b^dzie rowny cenie detallcznej za 

opakowanie leku. Zgodnie z wnioskowanymi warunkami obj^cia refundacjq Jek 

kwalifikuje sIq do nowej grupy llmitowej (szczegoiy dotycz^ce wnioskowanych 

warunkow obj^cia refundacjq przedstawiono w rozdziale 5.6). 

Szczegbiowy opis zalozeh przyj^tych w porownywanych scenariuszach 

sytuacyjnych przedstawiono w rozdziale 6. Udzialy w rynku uwzgl^dnionych 

lekow w porownywanych scenariuszach zostaiy przedstawione w rozdziale 6.4. 

5.5. Zrodta danych 

Giownym zrodlem danych s^: 

■ Obwieszczenie Ministra Zdrowia 2 dnla 25 pazdziernika 2016 r. w sprawie 

wykazu refundowanych (ekow, Srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 

1 listopada 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r. poz. 110) [20]. 

■ Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnfa 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagah, jakie muszcj spelniad analizy uwzgtpdnione we 

wnioskach o obj^cie refundacji i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

0 podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku? srodka spo^ywczego 

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie 

majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25]. 

■ Ustawa 2 dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [34|. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
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■ Zarz^dzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z za^cznikami, 

informator o Umowach NFZ [9, 38, 39, 40, 41]. 

■ Uchwafy Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyj^cia 

okresowego sprawozdama z dzialalnosci NFZ: Uchwata Nr 23/2016/11!, 

Uchwa!a Nr 13/2015/111, Uchwa^a Nr 7/2016/11) [31, 32, 33] (dane 

dotyczgce liczby osob korzystajaLcych z poradni dermatologicznych 

w Polsce). 

■ Schemat postQpowama w trakcle terapli miejscowej w rogowaceniu 

slonecznym ustalony zostat na podstawie opinii ekspertow medycznych 

[15], wytycznych klinicznych [22,35,36] oraz badan w^czonych do 

anatizy efektywnosci klinlcznej [16]. 

■ Srednie dzienne zuzycie g na jednego pacjenta wynoszgce 1,64 g/dob^ 

(tj. 111,9 g/68,3 dni) dla analizowanych interwencji skalkulowano na 

podstawie danych dotyozqcych srednie] dlugosci leczenia oraz sredniej 

liczby g wykorzystanych w tym okresie zaczerpni^tych z dokumentu FDA 

[21] (szczegoiy kalkulacji zamleszczono w rozdziale 6.5.5). 

Zaletg wymtenionych zrodei danych jest (ch aktualnosc, ogolnodost^pnosc 

oraz wysoka wlarygodnosc. 

Weryfikacj^ wykorzystanych danych i zalozeh przeprowadzifo dwoch ekspertow 

medycznych w drodze konsultacji bezposrednich oraz mailowych. Zestawienie 

odpowiedzi wykorzystanych w anallzie oraz danych osobowych ekspertow 

medycznych doigczono do referencji [15]. W niniejszym dokumencie 

w przypadku wykorzystania opinii wymienionych powyzej ekspertow 

medycznych nie przytaczano nazwisk. Glownym kryterium wyboru ekspertow 

byia koniecznosc prowadzenia praktyki klinlcznej w leczeniu rogowacenia 

slonecznego. 

5.6. Zalozenia dotyczqce refundacji leku Soiacutan® 

W tabeli ponizej przedstawiono wnfoskowane warunki obj^cia refundacji leku 

So/acufan®, 30 mg/g. zel, 26 g. 

Tabela 2 Wnioskowane warunki obj^cla refundacjg 

Parametr Warunkf objgcla refundacjq 

Kniofiaiia dostQpno§ui refundacyjnej 

Lek dost^pny w apiece na receptQ we wskazaniu okre6lonym sianem 
kllnicznym {-Miejscowe leczenie wielu {co najmnlej 5 zinian) ognisk 
rogowacenia stonecznego 1. Iifb 2. stopnia nasllenla (w skali Olsena) 
wystgpujeicego przede wszystklm na skdrze twarzy lub glowy wraz 
z obszarem zagrozenia nowotworowego {OZN)"). 

Pozki m odpfatn d&5I 30%* 

Grupji HoiHgwa Nowa grupa Ilmitowa 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
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Parametr Wartinkf objedia refundack 

ProiMinowana ceria zbytu rietta So/acutan^1, 30 mg/g, zelT 26 g - 

Proi onuwany Instrument dzielenfa ryzyka 
T* 

'sp&lnia kcyiefla art. 14 Uslawy o refundacjl [34] 

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatozono umieszczenie leku Solacutan®, 

30 mg/g, zel? 26 g w wykazie lekow refundowanych dost^pnych w aptece na 

recept^ we wskazaniu okreslonym stanem klinfcznym frmiejscowe leczenie 

wielu (co najmniej 5 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia 

nasilenia (w skali Ofsena) wyst^puj^cego przede wszystkim na skorze twarzy 

lub glowy wraz zobszarem zagrozenia nowotworowego (OZN)", wydawanych 

pacjentom z 30% odplatnosci^ w ramach nowej grupy limitowej. 

Kwalifikacja do poziomu odplatnosci wynika bezposrednio z zapisu Art, 14 ust. 

1 Ustawy o refundacji lekow, zgodnie zktorym, minister wlasciwy do spraw 

zdrowia, wydaj^c decyzjQ o obj^ciu refundacji, dokonuje kwalifikacji do 

odplatnosci: ,,30% - leku, srodka spozywczego specjafnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie zostal zakwalifikowany do 

poziomow odptatnosci okreslonych w art. 14 ust. 1 pkt 1-3. [34] 

Tabela 3 Kryteria kwalifikacji do poziomu odpiatnosci zgodnie z art. 14 ustawy [34] 

Kryteria kwalifikacji do;poziomu odpfatnoscl zgodnie Z art 14 
ustawy 

Lek majacy udowodniong skutecznosc w leczeniu 
nowotworu ziosliwego, zaburzenia 
psychotycznego. uposledzenla iimysfowego lub 
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej 
o szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla 
populacji, alba lek stosowany w ramach programu 
lekowego. 
Lek wymagaj4cy, zgodriie 

Bezplatnie 

2 aktualna wiedzci 
fnedycznq, slosowania dluzej nl^ 30 dnl, oraz 

2. 
Ryozatt 

^ Mieateczny koszt stosowania dla 
swladczenloblorcy przy odpiatnoficl 30% limltu 
finansowania przekraczaiby 5% mlnlmalnego 
wynagrodzenla za prace (= 2 000 PLN), 

4.30% 

Lek, Ktdiy wymaga, zgodnie z aklualna wiedzii 
medycznq, stosowania nle dluiej nl? 30 dni. 

^ Lek, ktdry nie zoata} zakwalifikowany do pozlamow 
odpiatnoSci wymlenionycb w punktach 1-3. 

ZgbdnoSq iKomeritarz 

AK to choroba skory 
charakteryzuj^ca sle 
wystepowaniem zmian 

□ Tak Nie hiperkeratotycznych na podlozu 
skory uszkodzonej dzialaniem 
promfeni ultra fro leto wye h lub 
sk6ry starczej. 
Zwykle le'czenie trwa ocTOO dtTOO 
dnl. ■) 
Przy zatozeniu, ze pacjenl zuzywa 
1,64 g zelu na dobg miesiQCzny 

Q Tak [^] Nie koszt stosowania (tj. 
nie przekracza 5% wynagrodzenla 
(tj. 100 PLN [27]). 

□ Tak 0 Nie , 1™a od"60 O""90" 

0 Tak □ Nle ^ 1 do 30% odplatnoSci. 

Tak □ Nie 

Obecnle na wykazie lekow refundowanych, w katalogu A1 ^Leki refundowane 

dost^pne w aptece na recept^ w calym zakresle zarejestrowanych wskazan 

i przeznaczen (ub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym" brak jest 

preparatow zawlerajqcych diklofenak w postaci zelu lub innych produktow 

stosowanych w leczeniu rogowacenia sfonecznego. 
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Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [34] „Do grupy limitowej 

kwalifikuje si^ tek posiadaj^cy samcj nazw^ mi^dzynarodowg albo inne 

nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nast^pujqcych kryteriow: l)tych 

samych wskazah lub przeznaczen, w ktorych refundowane; 2) podobnej 

skutecznoscr. Dopuszcza si^ tworzenie: 1) odrpbnej grupy limitowej. 

w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny 

sposob ma wpfyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny; 

2)wsp6lnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub 

podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomtmo odmiennych 

mechanizmow dzialania lekow. 

Z uwagi na brak podobnej grupy limitowej na lisoie A1 [20] lek So/acutan®, 

30 mg/g, zelT 26 g powinlen zostac zakwalifikowany do nowej grupy limitowej. 

Tabela 4 Kryteria kwalifikacji do wspolnej lub nowej grupy limitowej zgodnie z art. 15 ustawy [34] 

Kryteria Kwaliflkacji do wspolnej lub nowej grupy llrnitowej zgodnie 2 
art 15 ust. 213 ustawy Zgodnogc Komentarz. 

Ta sama nazwa 'niqdz^'narodowa lyb inn a riazwa mledzynarodpws, 
ale podobrie dzialanie terapeutyczne 1 zbliZbny mBcbahfcrti dzlalania 
lekdw we wspolnej grupie 

|-|TpI< M MIp Brak PodobneJ gruPy limitowej □ Tak Nie na A1 [201 

Taki Sam zakres wskazan objetych refOndaqjg lekow we wspolnej 
gruptb limitowej 

n Tpl< M MW Brak g^py limitowej □ TBkja Nie .na ||ScteA1120| 

Podnbna sktitecznosq lekow we wspolnej grupie □ Tak E Nie 3^.P°^r|ejgmpyiimitoWej ^ ^ na liscie A1 (20| 

Droga podania leku lub jego postad farmaceutyczna w istotny sposob 
ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny - 
oddaelna grupa 

r—,, ^ Brak podobnej grupy (imilowei □ Tak ^ ^'na liscie A! [20] 

Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny 
pomimo odmiennych mechanizmow dzialania lekow we wspolnej 
gruplii 

□ Tak ^ Nie Brak podobnej grupy limitowej 
na liscie A1 (20) 

5.7. Dyskontowanie 

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ anaiizy 

przedstawia przeplyw srodkow finansov^ych w czasie [2]. 

5.8. Wspotczynnik compliance 

Poniewai w analizie wplywu na system ochrony zdrowia wydatki budzetu 

powinny bye oszacowane tak, aby odpowiadafy rzeczywiscie dokonywanym 

opiatom przez pfatnika publicznego czy pacjenta zgodnie z wytycznymi AOTMiT 

(2] w analizie wykorzystano zu^ycie pelnych opakowan lekow wraz 

z niewykorzystang C2(?scig produktow (wspoiczynnik comp//ance na poziomie 

100%). 
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5.9. Kalkulator 

Dokument efektronlczny plik NUEVO_B!A_Solacutan.xtsm umozliwiaj^cy 

powtorzente wszystkich kalkulacji, w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania 

w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostat wykonany w arkuszu 

kalkuiacyjnym Excel nalezgcym do pakietu Microsoft® Office 2010. 

W kalkulatorze me zastosowano zaokr^glen, natomiast w dokumencie Word 

przedstawfono wartoscl zaokr^glone (z zaokrqgleniami do wyswietlanej 

dokladnosci). 
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6. Parametry uwzgl^dnione w analizie 

6.1. Dane epidemiologiczne 

■ W pierwszej koiejnosci do wyliczenia populacji planowano wykorzystac 

dane z Krajowej Bazy Danych Nowotworowych [11]. Nowotwory skory, 

w szczegolnosci in situ (rogowacenie sloneczne moze zostac oznaczone 

kodem 1CD-10 D04 Rak in situ skory [15]) cz^sto nie sg zgtaszane do 

rejestrow pacjentdw, a szacowany odsetek medoszacowan w tego typu 

bazach dia BCC oraz SCC wynosi od 30-50% [13]. Niemelanocytowe 

nowotwory skory NMSC in situ (D04)T obejmuj^ w oszacowaniach oprocz 

AK rowniez chorob^ Bowena. W rejestrze nie rowniez przedstawione 

dane dla wskazania L57.0, czyli rogowacenie zwigzane z promieniowaniem 

s^onecznym. Z tego wzgl^du zrezygnowano zoszacowanla populacji 

w oparciu o dane rejestrowane w Krajowej Bazie danych Nowotworowych. 

■ Kolejnym krokiem byla identyfikacja polskich danych dotycz^cych 

epidemiologii AK w Polsce, poprzez systematyczne wyszukiwanie w bazie 

Pubmed, wyszuklwarkach internetowych oraz analizy referencji 

odnalezionych publikacji (strategic wyszukiwania publikacji zamieszczono 

w zalqczniku 12.2). Nie zidentyfikowano polskich wskaznikow 

epidemiologicznych (w tym wspolczynnikow zapadalnosci 

I rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku 

odnoszgcych siq do polskiej populacji), z tego wzgl^du 

wyszukiwanle/selekcjQ badah rozszerzono o badania na populacji 

europejskiej (ze szczegolnym nacisklem na podobng stref^ 

naslonecznienia). 

■ Aktualne polskie dane demograficzne dotycz^ce wielkosci populacji 

ogolnej >18 r.z. w podziale na grupy wiekowe, prognozowanej w przyjQtym 

horyzoncie czasowym zaczerpni^to z materialow Glownego Urz^du 

Statystycznego [7]. 

Kryteria wlqczenia publikacji zestawiono ponizej. 

Tabela 5 Kryteria wl^czenia publikacji dotycz^cych epidemiologii AK 

Parametr Kryteria Komentarz 

Populacja Pacjenci powyiej 18 roku iycia z AK, 

Badania dla populacji ogdlem, poniewaz 
zapadalnoSd ro^nle z wiekiem (24]. Przeloienle 
wynikdw dla populacji wylqcznie starszych (lakle 
badania sq dostepne) na catq populacji 
wnioskowanq prowadziloby do przeszacowanla 
populacji docelowej. 
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Parametr Kryteria Komentarz 

Kraj 

W pierwszej kolejnosci poszukiwano danych 
polskicb. Jesli dane nie zostanq zidentyfikowane, Zwigzek mi?dzy naslonecznieniem a ryzykiem AK 
selekcja dotyczyc b^dzie krajow europejskich jest udowodniony [6]. 
(zblizona do polskiej szerokosc geograficzna). 

Czas zbierania 
danych Powyzej 2005 roku. 

Punkty koncoWe 
ChoroDowosc (preferowana), zapadalnosc, 
smiertelnosc. 

Metodologia 
badania - 
populacja 

Ptanowane jest dwuelapowe oszacowanie 
popu lacji: 
■ wa ria nt epide mi o logiczn y, 

^ . ...... ■ wa riant mieszany w celu wykorzystania ■ Dane zbierane w populacji ogolnej. - ^ „ , . ^ r , „ ... istnieiacych danych NFZ (liczba osob ■ Dane zbierane w populacji pacjentow . , . . , . . ^ , , , , korzystaiacycn z porady dermatologicznej). korzystajacycn z porady dermatologa. ^ ' . ... . . 
.w Pomewaz do oszacowama populacji docefowei ■ Dane zbierane v/ populacji pacjentow z AK. ... 

mezb^dne sq rowmez dane dotyczqce np. 
odsetka pacjentow z multiple AK, wlqczano 
ovrnlez badania przedstawiajgce charakterystykq 

populacji z AK w rzeczywistej praktyce. 

w wyniku przeprowadzonego system a tyczn ego wyszukiwania (strategic 

wyszukiwania zamieszczono w zalgczniku 12.2) odnaleziono kilka badan 

spekiiajgcych kryteria wlcjczenia. Zidentyfikowano rownlez szereg badah dla 

populacji zawQzonych wzgl^dem wnioskowanego wskazania (populacja 

powyzej 40 roku zycia). Takie dowody nie zostaly jednak wlqczone do analizy, 

z uwagi na prawdopodobne przeszacowanie populacji (zapadalnosc AK rosnie 

wraz z wiekiem), co mogloby obnizyc wiarygodnosc niniejszej analizy, 

a w konsekwencji uniemozliwic wnioskovvanie na podstawie takich 

oszacowah. 

Ostatecznie do analizy wtejczono 3 aktualne badania o wiarygodnej metodyce, 

przeprowadzone w Niemczech, Danii oraz Austrii, czyli krajach o zblizonym do 

Polski naslonecznieniu. CharakterystykQ badanT ktore b^dg stanowic 

podslawQ do kalkulacji, wraz z ocenq ich wiarygodnosci zestawiono ponizej. 

Tabela 6 Ocena wiarygodnosci wewnqtrznej oraz zewn^trznej badan stanowlgcych podstaw^ do 
oszacowanra populacji docelowej 

|parametr Kryteria Komentarz 

Moiilwofid odnieslenia do polskiej populacji - kryterium szerokoS(5 geograficzna (54<,50 -49'00' N) 

Nlemny (28| 55*03'N - 47#16'N Zblizona szerokofid geograficzna 

Dania [51 57644,N1-54'33,N Zblizona szerokoSd geograficzna 

49'Ol'N -46*22'N Podobna szeroko6<5 geograficzna 

Aktualnofifi danych 

Nlemcy [28J 2002-2011 Aktualne (zwfaszcza badanle 2 oraz 3) 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
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Parsrnetr Krytena Komdntar? 

Dania (5] 2012 Aktualne 

2011 Aktualne 

Ocena metodyki 

Nlemcy (28] 

3 rownolegle badanla: kohorta 90 880' 
pracownikow w wieku 16-70 lat. analiza bazy „ , . , . , , Badanie v/iarygodne, na feprezentatywnej ubezpieczemowei z 6.1 rrulionem osob, oraz > . . . 
analiza bazy de.matologow (SKI) z 9,6 miltolta g^pie, z podejscem w.elomodetowym. 
pacjentow. 

Dania [5] 

Wieloosrodkowe, badanie nieintenvencyjne 
(10 osrodkow), ktorego celem jest kliniczny opis 
pacjentov/ z AK oraz ocena praktyki klinlcznej.1 Badanie wiarygodne, na probie 312 
Badanie to zostato wykorzystane rowniez pacjentow powyzej 18 roku zycia z AK. 
w analizie ekonomicznej dla leku Solacutan*' 
(dane dotyczqce uzytecznoscl), 

Austria {4] 

Mozliwosc odniesienia wysoka. System 
Badanie z wykorzystaniem 48 poradni ubezpieczeniowy, podobny do Polski: 
dermatologicznych w Austrii, wybranych losowo konieczne skierowanle od lekarza 1 kontaktu. 
z wykorzystaniem randomizacji z 235 osrodkow,1 Ograniczenie; populacja powyzej 30 roku 
w celu uniknidcia bl^du selekcji (se/ecf/on D/as).1 zycia (srednia jednak zblizona do badan 
Pacjenci poradni (niekoniecznie leczeni na AK) klinicznych; 61 lat (15,7), co biorqc pod 
byli poddawani badaniu na obecnosc AK. "uwage wzrost zapadalnosci wraz z wiekiem 

b^dzie zalozeniem konserwatywnym. 

W tabeli ponizej zamieszczono zidentyfikowane parametry eptdemlologiczne, 

ktore nast^pnie zostaly wykorzystane do oszacowania populacji docelowej. 

Tabela 7 Zidentyfikowane parametry epidemiologiczne 

paramelr Kfiij Zakres Wartosc Trod la danych 

Rozpowszechnienie AK (Chorobowosc) Niemcy l,S0%-2,66% 2.23% |28} 

CzestostS wyst^powania llcznyoh zmian, c/yll 
multiple Dania • 38,58% rsi 

Czestosc wystepowania GRADE ! oraz 2 
(typ dominuj^cy u multiple} Dania 85,20% (5] 

Czestoso wTst^powania 0ZN (u mulUph) Dania - 72,96% (51 

Ro/powszechnienle AK (dliorahowost';) 
w populacji pacjentow korzystajqcycp 
z porady dermatologa 

Austria ■ 31,00% (4J 

Rozpowszechnlenie AK wggrup wlekowyph' 

Wlek 18-29 0I00%-0I15^ 0.07% 

Wlek 30-39 0,15%-0,15% 0,15% 

Wlek 40-49 
1 U i i > • » 

0,36%-0I84% 0.60% 
rooi 

Wlok 50-59 
riiemcy 

l,14%-3(85% 2.50% 
\*o\ 

Wlek 60-69 4107%-llr40% 7,74% 

Wlek >70 - 7.27% 

' dane sczytane z wykresu za pomocg programs GeJDafa Graph Dlgltker* 
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6.2. Liczebnosc populacji docelowej 

Na podstawie zidentyfikowanych wiarygodnych danych populacji doceJowq 

oszacowano w dwoch wariantach: epidemiologicznym oraz mieszanym 

z wykorzystaniem polskich danych NFZ. Dane te uwzgl^dniaj^ czynniki, ktore 

majq najwi^kszy wptyw na stosowanle ocenianej technologii oraz rozne 

kalkufacje rozpowszechnienia stanu chorobowego, co wg wytycznych AOTMiT 

jest podejsciem preferowanym [2]. 

Wa riant epidemiologiczny Wa riant mleszany 

□ Badania epidemlologiczne (odsetek pacjentow 
z AK w populacji ogolnej). 

□ CzQstosc wyst^powania: poszczegolnych stopni 
nasilenia AK (I i II). liczby zmian (multiple > 5 
zmian), obszaru OZN [field cancer;zaf/on). 

□ Badania epldemiologiczne (odsetek chorych 
z AK u pacjentow korzystajqcych 
z porady dermatologa). 

□ Dane NFZ dotyczqce liczby pacjentow 
korzystajgcych z poradni dermatologicznej 
w Polsce. 

□ CzQstosc wyst<jpowania: poszczegolnych stopni 
nasilenia AK {I i II), liczby zrnian (multiple > 5 
zmian), obszaru OZN [field cancer/zat/on). 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono sposob kalkulacji populacji 

docelowej dla obydwu wariantow. Szczegoty przedstawiono w kalkulatorze 

dolqczonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Solacutan.xlsm, arkusz ^Populacja"). 

6.2.1. Wariant epidemiologiczny 

Rozpowszechnienie stanu chorobowego (AK) oszacowano z wykorzystaniem 

wielomodelowego badania Schaefer 2014 [28] przeprowadzonego 

w Niemczech. W publikacji przedstawiono wspoiczynniki chorobowosci, 

zarowno surowe jak I standaryzowane uzyskane w dwoch badaniach: 

przeprowadzonym na populacji pracownikow oraz bazy Statuatory Health 

Insurance (SHI) obejmuj^cej 322 praktyk dermatologicznych (wyniki te zostaly 

przez autorow badania ekstrapolowane na calg populacjp). Standaryzowany 

wspolczynnik chorobowo^ci wynidsl: 2,66% (95% Cl: 2.52; 2,79) oraz 1,8 

(95% Cl: 1,8; 1,81). Srednla chorobowosc skalkulowana na podstawie 

powyzszych badan wynosi 2,23%. 

Do przeprowadzanych oszacowan w ninlejsze] anallzle wykorzystano jednak 

dostQpne w publikacji Schaefer2014 dane dotyczqce cz^stosci wyst^powania 

AK w poszczegolnych grupach wiekowych, co jest istotne w kontekscie 

rosn^cej zapadalnosci w starszych grupach wiekowych. 
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Na ponizszym wykresie przedstawiono dane z publikacji Schaefer 2014 [28], 

ktore zostaly sczytane z wykresu za pomoc^ programu GetData Graph 

Digitizer® oraz sredni^ wartosd skalkulowan^ na podstawie danych 

z publikacji. 

32% 

10% 

8% 

6% ■ 

4% - 

2% - 

0% ■ 
18-29 30-39 40-49 50-59 60-69 >70 

Warto^c srednla n Wanosc mlnlmafna ■ Wartosc niaksymalna 

Wykres 1 Chorobowosc wyliczona na podstawie publikacji Schaefer 2014 [28] w podziale na grupy 
wiekowe 

Zgodnie z ChRL lek So/acufan® jest wskazany do stosowania u osob dorosfych 

(>18 roku zycia). Nie ustalono zakresu dawkowania i wskazan do stosowania 

produktu leczniczego So/acutan® u dzieci. [3] Z tego wzgl^du kalkulacj^ 

przeprowadzono na podstawie liczebnosci populacji Polski >18 !at. 

Tabela 8 Liczebnosc populacji Polski >18 r.z. 

Grupy wiekowe (^18 r. z,) 2016 2017 2018 Zrod'ii danych 

18-29 5 865 895 5 666 252 5 474 715 

GUS (7| 

3(V39 6 334 381 6 292 998 6 236 761 

40-49 5 202 262 

5 088 371 

5 339 826 

4 927 232 

5 478 435 

50 59 4 783 044 

60-69 5 030 272 

4 014 274 

31535 455 

5 136 765 

4152 153 

31515 226 

5 205 048 

4 312 342 

31490 345 

>70 

L^cznie 

Nast^pnie przy wykorzyslaniu danych GUS dotycz^cych liczebnosci populacji 

polskiej w podzfale na poszczegolne grupy wiekowe [7] wyliczono chorobowosc 

AK (srednig. minimalnci oraz maksymalnq) dla poszczegolnych przedziafow 

wiekowych. 
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Tabela 9 Liczebnosc popufacji Polski >18 r.z. z AK w podziale na grupy wiekowe 

Griipy wfekowe (>18 r. ±.) 2016 2017 2018 Zrodla danych 

18-29 4 253 4108 3 969 

30-39 9 502 9 439 9 355 

4(149 31 214 32 039 32 871 

50-59 126 955 122 934 119 337 Schaefer 2014 [28] 

60-69 389 092 397 329 402 610 

>70 291 704 301 723 313 364 

fc^cznie 852 718 867 573 881 506 

Badanie Erlendsson 2016 [5] zostato wykorzystane do datszych oszacowan: 

cz^stosc wyst^powania AK w nasileniu 1 oraz 2T Jicznych zmian (powyzej 

5 zmian, multiple) oraz OZN {field cancenzatfon). Ponizej przedstawiono 

uzyskane wyniki kalkulacjj populacji docelowej tj. osoby powyzej 18 roku zycia 

z wieloma (>5 zmian) ogniskami rogowacenia slonecznego 1, iub 2. stopnia 

nasilenla (w skali Olsena) wyst^pujqcego przede wszystkim na skorze twarzy 

Iub glowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego. 

Tabela 10 Kaikulacja populacji docelowej - wariant epidemiologiczny 

Parametr - dane wejsclowe srednfa minimal na maksymalna Zrodla danynh 

C/Qfitosc wystepowania llcznych zmian, 
czyil muJbpfef > 5 unlan) 38,58% 

85,20% - - 

cf/endsson 2016' 
15| 

cr/endsson 2016 
15| 

C/<;5tosc wyjtepowania nasilenla AK i 
oraz 2 (typ dominujijcy u multiple) 

C/QRUwic wystepowania OZN 
(u muJl/p/e) 72,96% - - 

cr/endsson 2016 
(51 

ticzba Dsnb powyzej 11 5 r. i, z AK fmUWpfs z nasilenjem AK l.oraz 2 z OZN) w Polace 

Rok Srednia tnldlffmlna maksymalna ^rddia danych 

2016 204 521 

208 084 

139 762 

142 858 

269 290 

273 310 Kalkulacja" 2017 

2018 211426 146 021 276 830 

A S2czeg6fy zamieszczono w kalkulatorze (pllk NUE\/0_BIA_Sof6CU(an,xlsm, arkusz rPopulacJa") 
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6.2.1. Wariant mieszany 

Podstaw^ wiarygodnej analizy wplywu na budzet jest oszacowanie liczby 

pacjentow stosujgcych wnioskowan^ technology w sytuacji jej finansowania 

wsposob jak najbardziej niepodwazalny i przejrzysty. Dfatego tez populacja 

docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny zostata oszacowana w oparciu 

o rzeczywistg liczby osob korzystaj^c^ z poradni dermatologicznej. 

Rogowacenle sloneczne jest jednostkg chorobowg, ktora najcz^sciej jest 

diagnozowana oraz leczona przez (ekarzy dermatotogdw. Wyniki ntemieckiego 

badania Schaefer 2014 [28] wskazuj^, iz rogowacenie sfoneczne stanowi 

8,3% wszystkich diagnoz stawianych przez dermatologow. A zatem mozna 

stwierdzic, ze oszacowania bazujqce na liczbie osob korzystajacych z poradni 

dermatologicznej odzwierciedlajcj rzeczywistq liczby pacjentow, ktora 

korzystac b^dzie z ieku Sotacutan® po wprowadzeniu go do refundacji. 

Do kalkulacji posluzono si^ danymi NFZ dotycz^cymi liczby osob 

korzystajacych z poradni dermatologicznej (osoby doroste) w latach 2015- 

2016. PrognozQ liczby osob korzystajacych z poradni dermatologlcznych 

w Polsce przeprowadzono na podstawie danych zaczerpnytych z uchwat Rady 

Narodowego Funduszu Zdrowla w sprawie przyj^cia okresowego sprawozdania 

z dzialalnosci NFZ; Uchwata Nr 23/2016/111, Uchwala Nr 13/2015/111, Uchwaia 

Nr 7/2016/111 [31, 32,33]. 

Tabela 11 Liczba osob korzystajqcych w latach 2015-2016 z poradni dermatologicznej [31, 32, 33] 

Rok 
Poradnie dermatologiczne {dane NFZJ 

Kdd Nazwa Liczba porad Kod Liczba osob 

1 
pofrocze 
2015 

1200 Poradnia dermatologiczna 2 972 295 4.4 1537 017 

1200 Poradnia dermatologiczna 1176 8.4 734 

Mcznie liczba osob Korzystajacych z poradni dermatologicznej w 1 potroczu 2015 roku 1 537 751 

112 1200 Poradnia dermatologiczna 5 556 008 4.4 2 433 679 
poirocze 
2015 1200 Poradnia dermatologiczna 2 825 8.4 1486 

tacznie liczba osdb korzystajqcych z poradni dermatologicznej w 11 2 pbiroczu 2015 roku 2 435 165 

t^cznie liczba osdb korzystajacych z poradni dermatologicznej w 2 pdlroczu 2015 roki. 897 414 

1 1200 Poradnia dermatologiczna 3 071311 4.4 1 728 805 

2016 1200 Poradnia dermatologiczna 3 654 8.4 2 045 

1 730 850 
r 

tqcznle liczba osdb korzystajbcych z poradni dermalologlczne) w 1 pdiroczu 2016 rokc 
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Poniewaz aktuainie nie sq dost^pne dane dla calego roku 2016 (stan na dzien 

23 listopada 2016 r.) na podstawie powyzszych danych dla okresow 

poirocznych skalkulowano prognozowan^ liczb^ osob korzystaj^cych z poradni 

dermatologicznej w drugim polroczu 2016 roku. Dane dta pelnych lat 2015- 

2016 zostanei wykorzystane do prognozy na kolejne lata. 

Tabela 12 Liczba osob korzystaj^cych z poradni derrnatoiogicznej w latach 2015-2016 - zestawienie 

Paranietr 2015 2016 Zrodla danych 

1 polrocze 1537 751 1 730 850 

2 pdlrocZe 897 414 1010 104* (32,31,33) 

Caly rok 2 435 165 2 740 954 

* zafozono. ze w drugim polroczu 2016 roku liczba os6b korzystaj^cych z poradni dermalologlcznej b^dzie proporcjonaloa w stosunku 
do 2 polrocza 2015 roku, szczegdly zamieszczono w kalkulaiorze {pllk WU£VO_6M_So/acutan.*/sm1 arkusz „PopulacJa"j 

NastQpnie na podstawie powyzszych danych przeprowadzono prognozy liczby 

osob korzystajgcych z poradni derrnatoiogicznej w kolejnych (atach (2017- 

2018) w oparciu o odpowiedniq linle trendu. Odrzucono mato realne prognozy 

zak^adajgee znacz^cy wzrost lub spadek liczebnosci osob korzystaj^cych 

z poradni derrnatoiogicznej. Jako krzyw^ prognostyczng wybrano 

logarytmicznq lini^ trendu, ktora zapewnia zachowanie stabilnosci liczby osob 

w sytuacji cechujqcej niepewnosci odnosnie dlugofalowych szacowah 

(wykladniczg llni^ trendu wybrano natomiast do kalkulacji scenariusza 

maksymalnego populacji). 

Progno/a Mczby osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznej 

3 bOO 000 

3 000 000 

2 500 000 

2 000 00Q 

lOUOOOO 

y- 441 l61in{x> + 2 435 166 
 t  

20IS 2016 
11 h-ioa oiib korzyBtoi.in/ch i ponidnt dnrmotoloKicznoJ Log. <Liczba n<.<.h horzyatajno/ch x poradni dormaiologlcxnoj) 

Wykres 2 Prognoza liczby osob korzystajqcych z poradni derrnatoiogicznej 

Historyczne dane NFZ wskazuj^ na wzrost liczby pacjentow korzystajejeych 

z poradni dermatologicznych w latach 2015-2016, a tym samym wzrost liczby 

os6b ze schorzenlami dermatologicznymi. 
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label a 13 Prognozowana liczba osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznych w Polsce 

Paramfitr 

Uczba osptr - hlstoryczne^dan.e NFZ 
[32. 31. 33] Prpgrroza Ifczby osbb na kofejne lata 

2015 2016 2015 2011 201S 

Uczba osob korzystajgcyqb 
z poradni dermatologieznych 2 435 165 2 740 954 2 740 954 2 919 830 3 046 744 

W wyniku systematycznego wyszuklwania zidentyfikowano badanie Eder2014 

[4], w ktorym podana zostala cz^stosc wyst^powania AKT u pacjentow 

korzystajcjcych z poradni dermatologicznych. Odsetek ten wyniosf 31% i zostal 

wykorzystany do dalszych kalkulacjl. 

Opieraj^c si^ na danych z badania £r/endsson 2016 [5] (cz^stosc 

wystQpowania AK w nasileniu 1 oraz 2, licznych zmian (powyzej 5 zmian, 

multiple) oraz OZN), analogicznie jak w przypadku wariantu 

epidemiologicznego skalkulowano wieikosc populacji docelowej. Liczebnosc 

populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 14 Kalkulacja populacji docelowej - wariant mieszany 

Parametr - dane wejsclowe srednia mlnimalna maksymalna Zrodfa danych 

Rozpowszechnienle AK (ctiorobowosc) 
w popafacji pacjentbw korzystajqcyeh 
z porady dermatotoga 

31.00% - - £der 2014 [41 

CzQstosc wyst^powania licznych zmian, 
czyll multiple (> 5 zmian) 38,58% - - cr/endsson 2016 

f5) 

Cz^stosc wyst^powania nasllenla AK 1 
oraz 2 (typ dominujqcy u mu/fip/e) 85,20% - \ - Sr/endsson 2016 

(SJ 

Czqstosc wyst^powaiha OZN 
(u mu/bp/e) 72,96% 1- 

Sr/endsson 2016 
(5] 

ticzba osob powyzaj 18 r. z. z AK (mu/tfp/e z nastlanlam AK 1 oraz 2 z OZN) w Potece 

Parametr Rok 
r 

Mfnimalna Maksymalna Zrodla danych 

1 Iczba psfib powyzej 18 r. 2.? AK 
(rrmitiple z liasiteniem 1 oraZ 2 oraz 
OZN) w Poiseh 

2016 mm ^m ^m 

Kalkulacja" 2017 ^m Hi 

2018 ^m mm IH 

A szczeg6»y7amieszczono w kalkulatorze (pllk Wt/£VO_B/A_SD/acoffln.x/sm, arkusz .Populacja") 
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6.2.1. Wybor wariantu 

DostQpne dane epidemiologiczne oraz NFZ umozliwity oszacowanie popuiacji 

docelowej w dwoch wariantach: epidemiologfcznym oraz mieszanym 

(tj. epidemiologicznym z wykorzystanlem danych NFZ). Poniewaz celem analizy 

wpfywu na system ochrony zdrowia jest przedstawienie oszacowan jak 

najbardziej wiarygodnych i precyzyjnych, zdecydowano si^ na wykorzystanie, 

jako wariantu podstawowego w analizle BIA, oszacowan z wykorzystaniem 

danych NFZ dotycz^cych cz^stosci korzystania z poradni dermatologicznych. 

Nalezy zwrocic uwag^, ze liczebnosci (wartosci srednie) uzyskane w obydwu 

wariantach s^ bardzo zblizone, co jest mocnym argumentem za 

wlarygodnoscig przeprowadzonych kalkulacjL Do scenariusza minimaJnego 

i maksymalnego wybrano natomiast oszacowania uzyskane dla wariantu 

epidemiologicznego (rozrzut wynika z chorobowosci, natomiast w przypadku 

wariantu mieszanego rozrzut wynika z prognoz na podstawie (inli trendu dla 

liczby osob korzystajgcych z porady u dermatologa). 

Tabela 15 Liczebnosc popuiacji docelowej - analiza podstawowa 

RoK Wariant podstawowy W a riant mffiirnalny Wariant maksymalny 

2016 

2017 i 

2018 1 I | 

6.3. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci popuiacji 

Populacja docelowa obejmuj^ca wszystkich pacjentbw, u ktbrych 

wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Liczebnosc popuiacji docelowej obejmuj^c^ wszystkich pacjentow, u ktbrych 

wnioskowana technologia moze bye zastosowana jest zgodna z populacjq 

docelowg zgodn^ z ChPL produktu So/acufan® (30 mg/g, zel) [3] tj. miejscowe 

leczenie rogowacenia sfonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) 

wystQpujgcego przede wszystklm na skorze twarzy lub giowy. 

Oszacowanie popuiacji pacjentbw. u ktbrych wnioskowana technologia moze 

byb stosowana przedstawlono w tabeli ponizej (szczegoiowe kalkulacje 

zamieszczono w pliku NUEVO_BIA_Solacutan.xlsm, arkusz ,fPopu(acja,T), 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan^, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Tabela 16 Liczebnosc populacji, u ktorych wnioskowana technologia moze bye stosowana (pacjenci z AK 
z nasiteniem 1 oraz 2) 

RoK ^rednia jnimmalna maksymalns /Trodfa danych 

2016 686 438 469 052 903 824 

(7. 281 2037 698 396 479 476 917 316 

2038 709 612 490 095 929 130 

Populaoja docelowa wskazana we wniosku 

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym populacji docelowa 

stanowi^ osoby powyzej 18 roku zycia z wieloma (>5 zmian) ogniskami 

rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) 

wyst^puj^cego przede wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem 

zagrozenia nowotworowego. 

Tabela 17 Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku - populacja docelowa w analizie 
podstawowej 

Rok Srednia minimalna maksymalna 2r6dla danych 

2036 w mm MM 

[4, 5. 31. 32, 33) 2017 mm ^m mm 

2018 ^m mm ^m 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 

stosowana 

W informatorze o lekach [8] dost^pnych w Polsce na stronie Minlsterstwa 

Zdrowia poszukiwano produktow zawierajgcych diklofenak 30 mg/g. 

Zidentyfikowano 4 produkty oraz ich kody EAN, ktore nast^pnie wykorzystano 

do analizy danych NFZ dotyczgcych wielkosci kwoty refundacji i ilosci 

zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow (dane za styczeh-sierpieh 

2016) [10]. Zaden z produktow nie byl finansowany w analizowanym okresie. 

Z Informacji uzyskanych od Zleceniodawcy (firmy Sun-Farm Sp. z o.o.) na 

podstawie analizy danych IMS Health Poland nie odnotowano sprzedazy 

diklofenaku 30 mg/g w ostatnim czasie. A zatem populacja docelowa, w ktorej 

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wynosi 0 osob. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA SLONECZNEGO 
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Tabela 18 Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologfa jest obecnie slosowana 

Paramelr 2016; 2017 2018 

Populacja.dncelowa, sv ktprej wnioskowana 
tecbnolngia jest obecnie stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 

o objQciu refundacjq skalkulowano w oparciu o prognozowane udziaty w rynku 

w scenariuszu „nowym" (rozdzlai 6.4). 

Szczegoty kalkulacji zamieszczono w kalkulatorze (plik 

A/L/£VO_8M_So/acutan.x/sm, arkusz flPopulacja_docelowa,,). Opis zaiozeh na 

podstawle, ktorych dokonano oszacowah zamieszczono w rozdziale 6.4. 

Tabela 19 Liczebnosc populacji docelowej, ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjQ o obj^ciu refundacjg 

Paramelr 26.17 2018 

Populacja docejowa, sv ktorej wnioskowana technologia b.Qdzje 
stosowana przy zatozeniu. ze mmister wlasdiwy do spraw'zdrowla 
wyda decyzje o objeeiu lefundaoja 

^3 

6.4. Udzialy w rynku w porownywanych scenariuszach 

Do oszacowania udziaiow w rynku analizowanych technologii medycznych 

(diklofenak sodu, BSC, brak leczenia) stosowanych w mlejscowym leczeniu 

wielu (>5 2mian) ognisk rogowacenia sionecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia 

(wskali Olsena) wyst^puj^cego przede wszystkim na skorze twarzy lub glowy 

wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego, wykorzystano odsetek chorych 

zAK nieswiadomych choroby, czyli chorych aktualnie nieleczonych 

(Na/d/2006 [12]), opinle ekspertow medycznych [15] oraz informacjQ 

przekazane przez firmQ Sun-Farm Sp. z o.o.. 

Zalozono, ze ksztait analizowanego rynku b^dzie wzgl^dnie stabilny (na etapie 

prac nad analizg wptywu na budzet nie byiy znane autorom przesianki 

pozwalajqce przypuszczac, ze rynek ulegnie znaczqcym zmianom). 

Scenariusz Jstniejgcy" 

Wg opinii ekspertow medycznych diklofenak sodu nie jest obecnie stosowany 

w praktyce w miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) ognisk rogowacenia 

slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) wyst^pujgcego przede 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia 

nowotworowego [15]. Potwierdzajq to dane NFZ [10] oraz informacj^ 

przekazane przez firing Sun-Farm Sp. z o.o. wg, ktorych obecnie diklofenak 

sodu w postaci zelu (3%) nie jest stosowany. 

Leczenie wntoskowanej populacji pacjentov^ obecnie ograniczone jest jedynle 

do stosowania preparatow o charakterze zmi^kczaj^co-nawilzajgcym (opinia 

ekspertow medycznych). Pacjentom przepisuje si^ masci recepturowe (masci 

robione sporzqdzone w aptece na podstawie recepty lekarskiej), w ktorych 

skladzie znajduje si^ m.ln. kwas salicylowy oraz mocznik [15]. Masci te nie 

ieczg zmian, a Jedynie poprawiaja wyglad skory (tzw. placebo, brak feczeniaj 

[15]. Ponadto zgodnie z opinia ekspertow medycznych duza czpsc chorych 

zAK jest nieswiadoma swojej choroby, a diagnoza nast^puje najcz^sciej 

w przypadku wizyty chorego u dermatologa, cz^sto z innym problem em 

zdrowotnym [15]. A zatem cz^sc chorych z AK nfe jest w ogole leczona. 

Odnalezione informacjQ zidentyfikowane na podstawie przeprowadzonego 

wyszuklwania danych epidemiologicznych {Naldi 2006 [12]) wskazuj^, ze ok. 

42% chorych z AK jest nieswiadomych swojej choroby. Nie odnaleziono innych 

informacji dotycz^cych swiadomosci swojej choroby, ztego wzgl^du do 

kalkulacji udzialow analizowanych interwencji wykorzystano dane z badania 

Naldi 2006 [12] dla grupy nleleczonej. Przyjpto, ze pozostali pacjenci bpdg 

leczeni PL/BSC. 

W tabeli ponizej przedstawiono udzialy w rynku uwzglpdnionych technologii 

medycznych stosowanych w miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) ognisk 

rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) 

wystppujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy wraz z obszarem 

zagrozenia nowotworowego dla scenariusza Jstniej^cego". 

Tabela 20 Udzial w rynku analizowanych interwencji - stan aktualny, scenariusz ^istniej^cy" 

Interwencja 
Stan aktualny Scenariusz 'istniej^cy* 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 

DIK 0% 0% 0% 

BSC/placebo 58% 58% 58% 

Biuk leczenia 42% 42% 42% 

Upznie 100% 100% 100% 

Graficzne przedstawienie udzialow uwzgl^dnionych produktow w populacji 

doceiowej pacjentow przedstawiono ponizej. 
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RoK 2017 42* 

S 3 (roK 2016) 42% 
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iDiklofenak ■ PL/BSC *BraKlQCZQnia 

ioo% 

Wykres 3 Udzialy w rynku uwzgl^dnionych terapii - stan aktualny, scenariusz Jstnlej^cy" (!ata 2016-2018) 

Scenariusz .nowy" 

Zgodnie z opiniq ekspertow medycznych [15] obj^cie leku So/acutan® 

(30 mg/g, zel) refundacjg w ramaoh WLR spowoduje znaczqce zmiany 

w praktyce klinicznej tzn. pacjenci z AK nie majgey aktualnie zadnej 

flnansowanej technologii w leczeniu wielu ognisk AK wraz z OZN otrzymajg 

dost^p do refundowanej terapii miejscowej. W przypadku finansowania 

diklofenaku sodu b^dzie on odbieral udzialy PL/BSC, czyli masciom 

recepturowym nieleczqcym zmian, a jedynle poprawiaj^cym wygl^d skory 

(tzw. placebo, brak leczenia), ktbre sg finansowane z budzetu platnika 

publicznego [34]. 

W tabeli ponizej przedstawiono udzialy w rynku uwzgl^dnionych technologii 

medycznych stosowanych miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) ognisk 

rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) 

wystQpujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z OZN na 

podstawie opinii dwoch ekspertow medycznych (skalkulowano sredni udzial 

DIK oraz pozostalych interwencji [15]) majqeyoh doswiadczenie w leczeniu 

chorych z AK. W przypadku pacjentow nieswiadomych swojej choroby 

zalozono, ze ich udzial w rynku nie ulegnie zmianie w stosunku do scenariusza 

Jstniej^cego" (pozostanie na poziomie 42%). Przyj^cie takie podyktowane 

zostalo ustawowym zakazem reklamowania produktow dost^pnych zprzepisu 

lekarza na recept^ [34] (refundacja DIK nie wpfynie na zwiQkszenie 

swiadomoSci chorych z AK). 

Tabela 21 Udzial w rynku anallzowanych interwencji - scenariusz „nowy" 

Analizowane prudilkty 
Scenariusz ..riOwy" 

Irok refiindaojl 2 r6k refuhdacji 

DIK 30% 

28% 

40% 

18% BSC/placebo 

Brak leczenia 42% 42% 

ANALZZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SO LA C U TA N^ , 30 MG/G) 
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Scenariusz ^.nowy" 

1 rok refundacjl 2 rok refundacjl 

100% 100% 

Ana|{zowane produkiy 

Lqczjiie 

Graficzne przedstawienie udziaiow uwzglQdnionych produktow w populacji 

docelowej pacjentdw przedstawiono ponizej. 

2 rob »"efunoac)i 

to 11 ok r&iu'ioacjk 

40% 42%  1 

30% 42% 
1 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 

* Dikiofenak ■ PL/DSC ■ Brak (aczonta 

Wykres 4 Udziafy w rynku uwzgl^dnionych terapii - scenariusz ..nowy' 

U cz^sot pacjentow moze nastgpic nawrot choroby i wznowienie stosowania 

terapii. W cefu uwzglQdmenia tego faktu w analizie wykorzystano dane na 

podstawie, ktorych przeprowadzono modelowanie w analizie ekonomicznej 

[17]. Prawdopodobienstwa uzyskania odpowiedzi na leczenie rozumiane, jako 

caikowite usuni^cie zmian chorobowych, 100% czystosc skory - brak zmian 

AK po okresie follow-up (60-90 dni + 30 dni) zostaty zaczerpni^te z badah 

wlcjczonych do analizy efektywnosci klinicznej: Wolf 2001 [37], Rivers 2002 

[23] oraz Stockfleth 2011 [29] (przeprowadzono metaanaliz^ proporcji dla 

tych badafi). W przypadku, gdy nie stwierdzono istotnej statystycznie 

heterogenicznosci wynikow badan metaanaliz^ wynikow przeprowadzono. 

uzywajgc modelu efektow stalych (ang. fixed effect model), natomiast dla 

punktow kohcowych, ktore osiagnQly znamiennosc statystycznq w tescie 

niejednorodnosci, zastosowano model efektow losowych (ang. random effect 

model). Obliczen dokonano przy uzyciu pakietu statystycznego StafsD/recf® 

(wersja 2.8.0). Szczegoiy przedstawiono w rozdziale 12.3. 

Tabela 22 Prawdopodobiertstwo odpowiedzi na leczenie 

Paramfitr DJK (95% CIJ* PL/BSC [95% Cir 2rddtn danych 

Otfposvleif^ na 
leczenie: (CLN.S-O) 

0,35 
(0,30; 0.411 

0,15 
[0,10: 0.20] 

metaanaliza proporcji na podstawie badaA Wo/f 
2001 [37], Rrvers 2002 (23) 1 Stockfleth 2011 

[29j (szczeg6ly zamleszczono wzataczniku 
12.3) 

Cl - przedzlal ufnosci <ang. confidence Iniervaiy, 'C\ skalkulowany priy uiyclu pakietu statystycznego Sca^sD/^■ecr,, (wersja 2.8.0) 
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Roczne prawdopodobiehstwo nawrotu dla DIK oraz PL/BSC zaczerpni^to 

z publikacji Stockfleth 2012 [30) (analogicznie jak w anatizie ekonomicznej 

(30]), 

Jdentycznie jak w analizie ekonomicznej za^ozono, ze pacjenci, u ktorych 

wyst^pil nawrot leczeni tym samym produktem, na ktory uzyskali 

wczesniejszq popraw^ tj. odpowiednio DIK lub PL/BSC. 

Wtabeli poniiej przedstawiono wartoscl wykorzystane do dalszych kalkulacji 

(zgodne z zalozeniaml analizy ekonomicznej [17]). 

Tabela 23 Pomocnicze dane dotycz^ce odpowiedzi na leczenie oraz odsetka wyst^plenia nawrotu 

Parametr Dm PL/BSC Zrodla danych 

OdpowJedZ: na i leczenie 
(100% czystbSc skdiy, ClJ^S=b) 35,0% 14,5% 

metaanaliza proporcji na 
podstawie badah: Wolf 2001 
[37]. ff/ve/s 2002 [23] oraz 

SfocWteth 2011 [291 

Bra k odpowiedzi 65.0% 85.5% kalkulacja wtasna 
(zdarzenie przeciwne) 

Nawrot 19.0% 20,2% Sfockflelh 2012 [30] 

Brak nawrotu 81,0% 79,8% kalkulacja wtasna 
(zdarzenie przeciwne) 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano liczby pacjentow 

w porownywanych scenariuszach (szczegoly zamleszczono w kalkulatorze, 

plik NUEVO_BIA__Solacutan.xlsm, arkusz MPopulacja_ docelowa"). 

6.5. Koszty i zuzyte zasoby 

W analizie uwzgl^dniono bezposrednie koszty medyczne zwicjzane 

z miejscowym leczeniem wlelu (>5 zmian) ognisk rogowacenia slonecznego 1. 

lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) wystppuj^cego przede wszystkim na 

skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia nowotworowego 

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze 

Srodkow publicznych (NFZ)f z perspektywy wspolnej - podmiotu zobowiqzanego 

do finansowania ^wiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy 

(NFZ i pacjenta) oraz z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta) tj.: 

❖ koszty diklofenaku sodu w postaci zelu; 

❖ koszty leczenia wspomagaj^cego (BSC); 

❖ koszty leczenia dzialah niepozgdanych; 

•> koszty wizytambulatoryjnych. 
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Wszystkie dane kosztowe przedstawiaj^ stan na dzien 24 listopada 2016 

roku. 

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatordw 

opfat Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Ministerstwa Zdrowta (dotyczqcych 

usfug medycznych oraz lekow), zgodnie z przyj^tq perspektywg analizy. 

Nie zfdentyfikowano zadnych sktadnikow kosztow, ktore rozniqc si^ dla 

porownywanych interwencji, wymagatyby pomiaru metod^ mikrokosztow. 

W analizie nie uwzglQdnlono kosztow posrednlch zwi^zanych z utracon^ 

produktywnoscig, gdyz rozpatrywana w nlniejszej analizie populacja to 

pacjenci w wi^kszosci po 65 roku zycia, wi^c sq to osoby w wieku emerytalnym 

(sredni wiek pocz?}tkowy to 67 lat na podstawie badan Wolf 2001 [37], Rivers 

2002 [23] oraz Stockffeth 2011 [29]). Natomiast koszty utraconej 

produktywnosci w analizach farmakoekonomicznych szacuje si^ do 

osiagni^cia przez pacjentow wieku emerytalnego. 

Poniewaz w analizie wplywu na system ochrony zdrowia wydatki budzetu 

powinny bye oszacowane tak, aby odpowladaly rzeczywiscie dokonywanym 

opfatom przez pfatnika publicznego czy pacjenta zgodnie zwytycznymi AOTMiT 

[2] w analizie wykorzystano zuzycie pelnych opakowan lekow wraz 

z niewykorzystang czQseiq produktow (wspotczynnik comp//ance na poziomie 

100%). 

6.5.1. Koszty diklofenaku sodu 

Stan aktualny, scenariusz Jstniej^cy'' 

Wg ekspertow medycznych diklofenak sodu nie jest obecnle stosowany 

w miejscowym leczeniu wielu (^5 zmian) ognisk rogowacenla slonecznego 

1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) wyst^pujgeego przede wszystkim 

na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenfa nowotworowego (OZN) 

[15]. Potwierdzajg to dane NFZ [10] oraz informacj$ przekazane przez firms 

Sun-Farm Sp. z o.o. wg, ktorych obecnie diklofenak sodu w postaci zelu (3%) 

nie jest stosowany. 

Scenariusz .mowy" 

W scenariuszu .nowym" rozwazono sytuacj^, w ktorej diklofenak sodu 

(So/acutan®, 30 mg/g. zel, 26 g) znajdzie si^ na wykazie lekow 

refundowanych. Zaiozono, ze w przypadku refundacjl produkt lecznlczy 

So/acufan® b^dzie finansowany w ramach wykazu lekow wydawanych 

waptece na receptQ we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym 

(nMie]scowe leczenle wielu (co najmniej 5 zmian) ognisk rogowacenia 

slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) wyst^pujcicego przede 

wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia 
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nowotworowego (OZN)"; prawdopodobna data wejscia decyzji refundacyjnej to 

iipiec 2017 r.). 

Cen^ hurtow^ preparatu Solacutan® w postaci zelu obliczono na podstawie 

proponowanej przez producenta, firmp Sun-Farm Sp. zo.o., ceny zbytu netto 

(tj. ceny ex-factory)- Uwzgl^dniono 8% stawk^ podatku VAT obowiqzuj^cg od 

stycznia 2011 roku [19] oraz urz^dowq marzQ hurtow^ obowiqzujqc^ od 2014 

roku w wysokosci 5% urz^dowej ceny zbytu [34]. 

Tabela 24 Kalkulacja ceny hurtowej leku So/acufan® 

Ndzwa ftaridlpwa, poslac. dawka, 
opakowanie 

Cena zbytu nettp 
(ex-ractary) (PLN/op-J 

OrzQdbwa cena zbytu 
fPLN/op.] 

;Gena hurtowa 
(PLN/OP-J 

Zffidla 
danych 

(firma 
Zfecajgca, 

19. 34) 
So/actrtan®, iei, 30 mg/g. 26 g 1 

op. - opakowanie 

W sytuacji wprowadzenia refundacji diklofenaku sodu w postaci zelu w ramach 

wykazu lekow wydawanych w aptece na recept^ analizowany lek b^dzie 

wydawany pacjentom z 30% odptatnoscig, a limit refundacji b^dzie rowny 

cenie detalicznej za opakowanie leku (zgodnie z wnioskowanymi warunkami 

obj^cia refundacji lek kwalifikuje si^ do nov^ej grupy limitowej (rozdziat 5.6)). 

W kalkulacji ceny detalicznej preparatu So/acutan'^ uwzglQdniono marz^ 

detaliczni zgodni z ustawi o refundacji [34]. 

Tabela 25 Cena detallczna oraz wysokosc doplaty NFZ i pacjenta dla preparatu So/acutan8 wydawanego 
w aptece na recepte 

Nazwa handlowa, 
postac, dewka, 
opakowanie 

So/acirtan®, iel 
30 mg/g. 26 g 

Cena detallczna 
[PiH] 

WysoKoSc Ifmitii 
■finanSowania 

iPLNj 

poziom 
Odpiulnoscl 

Wysokofic dophity Doptata N FZ 
awtadczeniobkiEcy (kwota refundac ii) 

[PLNl [PLNJ 

"mar^a detalic?na od ceny hurtowe] nallczana jest zgodnie ? zasad^ przedstawiona w zalacznlku (Tabela 52) 

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem So/acutan® nalezy nakladac na zmienione 

chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobc i delikatnie rozprowadzid. 

Wymagana dawka zalezy od wielkosci zmiany chorobowej. Zazwyczaj na 

zmian^ o wymiarach 5 cm x 5 cm (tj. 25 cm2) naktada si^ 0.5 g zelu (wielkosci 

ziarna grochu). Zwykle leczenie trwa od 60 do 90 dni. [3] 

Kalkulacji zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek (g) leku zamieszczono 

w rozdziale 6.5.5. 

Ponizej przedstawiono koszty Jednostkowe diklofenaku w postaci zelu 

w zaleznosci od perspektywy analizy. 
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Tabela 26 Koszty jednostkowe diklofenaku w postaci zelu w zateznosci od perspektywy analizy 

Parametr 

Koszt jednostkowy [PLN/1 gJ 

^rddfe danycli 
Perspektywa NFZ Perspektywa 

wspolna 
Perspektywa 

pacjenta 

Kosn jednostkowy diklofenaku [PLN/g] ■MB ■MBI [19, 34] 

6.5.2. Koszty leczenia wspomagajgcego 

W przypadku leczenia rogowacenia stonecznego terapig alternatywn^ jest brak 

leczenia aktywnego, ktore nie pocigga za sob^ zadnych swiadczen z katalogu 

swiadczen szpitalnych, jedynie koszty masci recepturowych z perspektywy 

platnika publicznego. 

BSC, czyli najlepsze leczenie wspomagaj^ce w przypadku pacjentow z AK, 

ktorzy aktualnie nle maja dost^pu do refundowanych technologii stosowanych 

w miejscowym leczeniu AK, to zazwyczaj preparaty o charakterze 

zmi^kczaj^co-nawilzajgcym (mocznik + kwas salicylowy) [15]. Zgodnie z opinig 

ekspertow medycznych pacjentom z AK przepisuje si^ masci recepturowe, 

ktore nie lecz^ zmian, a jedynie poprawiaj^ wyglgd skory (tzw. placebo, brak 

leczenia). Zgodnie z ustawg refundacyjnq [34] lek recepturowy to lek 

sporzgdzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej. W tabeli ponizej 

przedstawiono sklad masci, jaki przepisuje dermatolodzy (opinia dwoch 

ekspertow medycznych [15]). 

Tabela 27 Sklad masci recepturowej wydawanej z przepisu lekarza pacjentom z AK [15] 

SMad ma'^l na 100 £(£1) SKted maaCfna 100 g <£2) 

Ac. Salicilici 2,0 
■ Urea 15,0 

Vaselinl hydropbilici ad 100,0 
'■ Mf. Ung 

- Ac. SaliciliGi 5,0 
Urea 10,0 

■ Lanolini 
Vaselinl 
Aq . dear. Aa ad 100 

Zgodnie z ustawq refundacyjn^ leki recepturowe przygotowane z surowcow 

farmaceutycznych lub z lekow gotowych, dla ktorych zostafa wydana decyzja 

administracyjna o obi(?ciu refundacjg, s^ wydawane §wiadczeniobiorcy za 

odplatnoscl^ ryczattowg, Odptatno^d ryczattowa wynosi 0,50% wysokosci 

minimalnego wynagrodzenia za pracQ oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa 

Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 

pafdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracQ (Dz. U. Nr 200, 

poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314), 

z zaokrcjgleniem do pierwszego miejsca po przecinku. W odnlesieniu do 

powyzszego - kwota ryczattu za lek recepturowy wynosic b^dzie 10,00 PLN 
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(minimalne wynagrodzenie za prac^ w 2017 roku wynost 2 000 PLN [27]). 

Ilosc leku recepturowego, ktorego dotyczy wspomniana odplatnosc ryczaHowa, 

ktorq moze nam przepisac lekarz na jednej recepcie w przypadku masci, 

kremow, mazidef, past oraz zeli - do 100 gramow [26]. 

W celu ustalenia ceny masci recepturowej, na podstawie skladu podanego 

przez ekspertow medycznych przeprowadzono ankiet^ w 15 roznych aptekach 

(dane aptek wraz z podanymi cenami zamleszczono w zat^czniku 12.5, Tabeia 

54). W tabeli ponizej przedstawiono skalkulowany sredni koszt masci 

recepturowej w zaleznosci od przyj^tej perspektywy. 

label a 28 Koszty masci recepturowej w zaleznosci od perspektywy analizy 

Ptodukt Srednia qena 
fPLNl 

Pozjom 
odplatnosci 

wysokosc dpplaty 
swladczen iobiprcy 

(PLN) 

Doplata NFZ 
(kwota rerundacji) 

[pm] 
Zrodfa danych 

Masc recepturowa 
100 g 

1 .1 
73.31 ryczalt 10,00 63,31 zalqcznik 12.5. 

Tabela 54 

Kalkulacj^ zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek (g) leku zamieszczono 

w rozdziale 6.5.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe masci recepturowej w zaleznosci 

od perspektywy analizy. 

Tabela 29 Koszty jednostkowe masci recepturowej w zaleznosci od perspektywy analizy 

Pararneti 

Koszt jednostkbvvy [PLN/1 g] 

Zrodla danycli 
Perepektywa NFZ Perspektywa 

wspofna 
Perspektywa 

pacjenta 

Koszt JednostKowy masci recepturowej 
(PUsl/g) -0,63 (0,6331) -0,73 (0,7331) -0,10 (0,1000) 

zalqcznik 
12,5, Tabela 

54 

Wg danych NFZ dotyczgcych wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych 

opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych 

wokresie styczeh-sierpieh 2016 r. [10] wydano 2 877 159,48 opakowan 

(ekow recepturowych, a kwota refundacji wyniosta 206 308 485,65 PLN 

(codaje ksvott? 71,71 PLN za opakowanie leku recepturowego). Biorqc pod 

uwag^ powyzsze oszacowanie kosztu ma^ci recepturowej z perspektywy NFZ 

na podstawie badania ankietowego w wysoko^ci 63,31 PLN jest prawldtowe. 
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6.5.3. Koszty leczenia zdarzeh ntepozgdanych 

W giownych badamach wl^czonych do analizy efektywnosci klinicznej (Wo/f 

2001 [37], Rivers 2002 [23], Stockf/efh 2011 [29]) wi^kszosc zdarzen 

niepozcidanych bylo zwigzanych ze skorg. Do najcz^sciej zgiaszanych nafezaty: 

swi^d, reakcje w miejsou podania, suchosc skory, wysypka i rumien. Zdarzenia 

niepozqdane ze strony ukladu nerwowego zwiqzane byly z miejscem podania 

(parestezje, przeczulica, mrowienie). 

W badaniach klinicznych (Woff 2001 [37], Rivers 2002 [23]. Stockfleth 2011 

[29]) nasiienie zarejestrowanych zdarzen niepoz^danych autorzy 

scharakteryzowalt, jako lagodne lub umiarkowane. Wszystkie odnotowane 

cl^zkie zdarzenia niepoz^dane we wszystkich wt^czonych badaniach zostaJy 

uznane za niezwi^zane z zastosowanym leczeniem. Cz^stosc wystgpienia 

ciQZkich zdarzeh niepoz^danych byla porownywalna w obu grupach oraz niska 

(<4%). Dzialania niepoz^dane zwi^zane z leczeniem istotme cz^sciej 

obserwowano w grupie kontrolnej (75,5%) niz w grupie ocenianej interwencji 

(63,8%) [29]. 

Jstotnym jest jednak fakt, iz miejscowe zdarzenia niepozgdane w zakresie 

skory (suchosc skory, rumien, zJuszczenie i owrzodzenie skory) to objawy 

dziatenia ocenianego leku. Stosujgc terapi^ miejscow^ przy udziale DIK skora 

pocz^tkowo b^dzie wygl^dala gorzej (potwierdzone opinig ekspertow 

medycznych [15]). Z uwagi na charakter analizowanych zdarzeh 

niepoz^danych i ich trudny w uchwyceniu wplyw na koszty terapii 

zdecydowano si^ nie uwzglpdniac tej kategorii kosztow w analizie. 

6.5.4. Koszty wizyt ambulatoryjnych 

Wsrod specjalistow dermatologow odnotowuje si^ rozne opcje podejscia do 

problemu AK. Czqsc dermatologow zaleca obserwacj^ i niepodejmowanie 

leczenia, inni podejmujq si(? leczenia szerszego pola skory z uszkodzeniami 

slonecznymi oraz AK. czyll leczenia tzw. obszarow zagrozenia nowotworowego 

[36]. Wg opinii ekspertow medycznych pacjenci stosuj^cy leczenie miejscowe 

(zarowno diklofenakiem jak i w przypadku wytgcznle leczenia 

wspomagajgcego) zglaszajg si^ na wizyty w poradni dermatologicznej 

udzlelane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Wizyty b^dg realizowane w ramach swiadczenia .,W12 Swiadczenie 

specjalistyczne 2-go typu" oraz „W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu", 

obejmujgcego ocenQ stanu zdrowia swiadczeniobiorcy lub ocen^ przebiegu 

leczenia, w oparciu o badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz posiadane lub 

przedstawione wyniki badah dodatkowych [15). 
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Tabela 30 Koszt wizyty ambulatoryjnej w poradni dermatologicznej 

Parametf 
Nazwa arnbulatoryjnej gmpy 
swiadcze'n specjalistycznych 

<kod swiadczenJa) 

Wyce.na 
pbnktoWa (pkt.) 

5f.ednla cena 
pbnktu* [PLN] 

Koszt 
swladczenla* 

[PLNJ 

Zrddfa 
danych 

Wjzyta w poradni 
derma t<J?ogiczneJ 

W12 Swiadczenie 
specjalistyczne 2-go typu 
(5.30.00.0000012) 
Wil Sv/ladczenie 
specjalistyczne 1-go typu 
(5.30.00.0000011) 

7 

3.5 

8.99 

8,99 

62,93 

31,47 

[9. 15. 
38.39. 

4iJ 

' ^rednla cena punWu ze wszyslkich 0ddztat6v/ Wojeviiddzkich NF2 na rok 2016 vi zakresle ambulatoryjnej opleki specjalistycznej 
.swladczenla w zakresie dermalolog]! I wenerologii' [9]: ' koszt jednakowy dla perspektywy NFZ I wspdlnef 

6.5.5. Zuzycie zasobow 

Ltczba zuzytych g leku 

W publikacjach do badan klinicznych Wolf 2001 [37], Rivers 2002 [23] oraz 

Stockfleth 2011 [29] wt^czonych do analizy efektywnosci klinicznej [16] nie 

podano informacjl dotycz^cej zuzycia w gramach diklofenaku oraz PL/BSC. 

W wyniku systematycznego wyszukiwania przeprowadzonego w ramach 

analizy efektywnosci klinicznej [16] zidentyfikowano dodatkowe dane dla 

wyzej wymienionych badan klinicznych (Wolf 2001, Rivers 2002), w ktdrych 

znajduj^ siQ informacje na temat sredniego zuzycia interwencji w g oraz 

sredniego czasu leczenia (dokument FDA [21]). 

W tabeli ponizej przedstawiono dane dotycz^ce sredniej dlugosci leczenia oraz 

sredniej liczby g wykorzystanych w tym okresie zaczerpni^te z dokumentu FDA 

[21]. Na tej podstawie skalkulowano srednie dzlenne zuzycie g na jednego 

pacjenta. 

Tabela 31 Sredni czas leczenia oraz srednia liczba g wykorzystanych w tym okresie [21| 

Interwencja Diugosc leczenia [dni] Srednia liczba g na cykl 
leczenia 

VJf\{1 121 371 
DIK 74,7 106,9 

PL/BSC 79,5 127.7 

Ptuam 2002 f1?! 031 
DIK 61,0 112.0 

PL/BSC 53.0 101,0 

Srednia 68,30 111,90 

Srednie dzienne zuzycie g na jednego pacjenta wynosi 1,64 g/dobe 

(tj. 111,9 g/68.3 dni) dla analizowanych interwencji, Srednia dtugosd leczenia 

diklofenakiem oraz PL/BSC wynosi 68 dni. 
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Tabela 32 Zuzycie poszczegolnych lekov/ 

Paramelr WartQ^c tt&iia dapych 

Zuzycie leku na dzlen [gj 1,64 [21, 23. 37) 

Srednta dlugose leczenja 68 dni (21.23,37) 

Zuiydie leku nacykl.leczenia (gj 111,90 kalkulacja 

Liczba wizyt ambulatoryjnych 

Na podstawie opinli ekspertow medycznych zatozono, ze pacjenci z AK, 

u ktorych rozpocz^to leczenle miejscowe diklofenakiem zg^aszaj^ si'q na 3 

wizyty do poradnl dermatologlcznej w trakcle leczenia (2 wizyty za 7 pkt. „VJ12 

Swiadczenle specjalfstyczne 2-go typu", 1 za 3,5 pkt. nWll Swiadczenie 

specjalistyczne 1-go typu"), a nast^pnie raz do roku (wizyta za 7 pkt. MW12 

Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu"). [15] 

W ramach swiadczenia W12 wykonuje siQ badanie dermatoskopowe 

oznaczone kodem 99.9953 [15, 40]. 

W przypadku PL/BSC chorzy powinni zgteszac si^ do dermatologa srednio co 3 

miesiqce w celu monitorowania zmian chorobowych (wszystkie wizyty za 7 pkt. 

W12). Bior^c jednak pod uwagQ rzeczywistci sytuacjp polskich pacjentow oraz 

wymagane skierowanie do lekarzy dermatologow 4 wizyty w przypadku 

jednego pacjenta sg malo prawdopodobne. Analiza NFZ wskazuje ponadto, ze 

w skali calego kraju ponad 79,6% pacjentow korzystaj^cych z poradni 

dermatologicznych wymagalo w cicigu roku jednej lub maksymalnie dwoch 

porad [14]. Bior^c pod uwag^ powyzsze zalozono konserwatywnie, ze chorzy 

w grupie PL/BSC bpdg si^ zglaszali na wizyty srednio 2 razy w ciggu roku. 

W tabeli ponlzej przedstawiono sredni^ liczb^ wizyt ambulatoryjnych 

przypadaj^cych na pacjenta z rogowaceniem stonecznym. 

Tabela 33 Srednia liczba wizyt ambulatoryjnych przypadajgcych na pacjenta z AK 

SciezKa leczenia LiCzba wizyt Zrudla danych 

Diklofenak 3 wizyty (po 1-2 tyg., okoto 3 miesiqca, okolo roku, 2xWl2. 
1 xWll), b nastepnle ra? do roku (W12) (15) 

PL/SSC 2 wizyty w ciggu roku (W12) [14. IS) 
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6.5.6. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow 

w porownywanych scenariuszach 

Zestawienie kosztow jednostkowych zwi^zanych z miejscowym leczeniem 

wielu (>5 zmian) ognisk rogowaoenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia 

(wskali Olsena) wystppuj^cego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy 

wraz z OZN, uwzgl^dnionych wsoenariuszu JstniejcjcyrrT oraz ^nowym" 

przedstawiono ponizej. Koszty zostaly wyznaczone z perspektywy NFZ, 

wspolnej oraz dodatkowo z perspektywy pacjenta. 

label a 34 Zestawienie kosztow jednostkowych w porownywanych scenariuszach* 

Element kosztow PerspektyWa NFZ Perspektywa wspolna PerspektyWa pacjenta 

Koszty'diklofenaku Sbdu/Dpak. 
IPLNJ 

Koszty PL/BSC za Opak,(PLN] 63,31 73,31 10,00 

Koszty wlzyty arnbulatoryjnej Wll 
IPUM1 

31,47 31,47 0,00 

Koszty wlzyty ambulatoryjnej W12 
IPLN) 

62.93 62,93 0,00 

• koszly lakie same dla stanu aktualnego 

Zuzycie zasobow przypadajgce na jednego pacjenta dla porownywanych 

scenariuszy obejmujace wielkosc dawki wraz z liczbq wykorzystanych 

opakowari oraz liczb^ wlzyt ambulatoryjnych przedstawiono w tabelach 

ponizej. 

Tabela 35 Zestawienie zuzytych zasobow dla stanu aktualnego, scenariusza "istniej^cego" I "nowego" - 
wielkosc dawki, diugosc leczenia, liczba zuzytych opakowan 

'arametr Wielkosd 
opakowanla [gj 

Liczba g na dzieiS 
(g) 

Sredma dlugosd 
leczenia [dnl] 

Liczba g na cykl 
lepzenla (gj 

Liczba zuiytych 
opakowan na cykl 

leczenia 

Oiklufenak sodu 26 1.6 68 111,9 
k ■ ( 

5 

»L/BSC 100 1.6 68 111,9 2 

Tabela 36 Zestawienie zuzytych zasobbw dla stanu aktualnego, scenariusza "istniej^cego" 1 "nowego" - 
liczba wizyt ambulatoryjnych 

Paramatr Lfczba wlzyt, ambu'atoryjnych na pacjenta na rok 

DIK PL/BSC 

Wlzyla Wll 1 0 

Wteyla W12 2 2 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 



^NUEVO 
HeoUhTochnotogyA'isessmoit 42 

W tabelach ponizej zestawiono koszty przypadajqce na pacjenta z perspektywy 

NFZ, wspolne] oraz dodatkowo z perspektywy pacjenta. 

Tabela 37 Zestawienie kosztow przypadaj^cych na pacjenta dla stanu aklualnego, scenariusza 
•islniej^cego" i "nowego" - perspektywa NFZ' 

Parametr Koszty OIK (PLNJ Koszty PL/BSC {PLNJ 
Koszty wlzyt 

a m bu latoryjnych 
w grupie DIK [PLN 

Koszty wlzyt 
ambulatoryjnycb 
w grupie PI/BSC 

{PLN] 

Pacjent ktory 
odpowledziaf.na leczenfe 126.61 157,33 125,86 

Pacjent ztifaklem 
odpowiedzi na lec.zenJe 126,61 157,33 125,86 

Pacjent, u Ktorego 
wystqpiiiiawrdt choroby 

126.61 157,33 0.00 

* koszty lakie same dla stanu aktualnego 

Tabela 38 Zestawienie kosztow przypadajqcych na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 
*istniejqcegoh i "nowego'1 - perspektywa wspoina (NFZ i pacjenta)* 

Parametr Koszty D1K (PLNJ Kcszty Pi/BSC [PLN] 
Koszty wizyt 

ambulatoryjnycb 
w gnipie DIK [PLN] 

Koszty wlzyt 
ambuiatofyjnycti 
w gnipre PI/BSC 

(PLN) 

Pacjent. Ktory 
odpowiedziatna leczenie 

146.61 157,33 125,86 

Pacjent zbrakiem 
qdpowledzi na leczenie mm 146,61 157,33 125.86 

Pacjent u ktoj-ego 
wysblpll aiawrot choroby 

146.61 157,33 0.00 

* koszly lakie same dla stanu aktualnego 

Tabela 39 Zestawienie kosztow przypadaj^cych na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 
"istniejacego" i "nowego" - perspektywa pacjenta' 

p.-irametr Koszty DIK (PLN1 Koszty PL/BSC tPLNJ 
Koszty wlzyt 

ambulatoryjnycb 
w grupie DIK [PLN] 

Koszty wlzyt 
atnbu lato ryjnych 
w grupie PL/BSC 

jpln; 

Pacjent Klory 
odpowiedzial pa leczenjo 

20,00 

20,00 

0,00 

0,00 

0.00 

0,00 Pacjent z hraklem 
odpowiedzi na leczenie 

Pacjent, u ktdrpgd 
wyslqpll nawrol chprdby 

20,00 0,00 0.00 

• kos«y lakie same dla stanu aktualnego 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTA N^, 30 MG/G) 
W LECZENSU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7. Wyniki analizy wpiywu na budzet pfatnika 

publicznego 

7.1. Llczba pacjentow w porownywanych scenariuszach 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobovv wynikajacego z leczenia z udzialem 

diklofenaku sodu (leku Sotacutan®, 30 mg/g( zel, 26 g) oraz PI/BSC (masci 

recepturowe) w miejscowym leczeniem wielu (>5 zmian) ognisk rogowacema 

sionecznego 1. lub 2. stopnia nasllenia (w skali Olsena) wystQpujgcego przede 

wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia 

nowotworowego posluzono siQ oszacowan^ roczng (iczbq pacjentow 

wzaleznosci od przebiegu terapii w przypadku realizacji zatozen scenariusza 

jstniejqcego" oraz rnowego". Szczegoly przyj^tych zatozen znajdujq si^ 

wrozdziale 6 oraz kalkulatorze dol^czonym do analizy 

(plik/VUEV/0_BM_So/acutan.x/sm). Szacowang liczbQ pacjentow dla stanu 

aktualnego (rok 2016), scenariusza Jstniejgcego" oraz scenariusza ^nowego", 

przedstawiono ponizej. 

label a 40 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego 

Parametr 
Stan 

aktualny, 
rok 2016 

Scenarlusz .Istnlej^cy Scenariosz ..nowy' 

1 rok 2 rok Irbk 
refundacji 

2 rok 
refiindac/l 

Diklofenak sodu 

Pacjept, Ktory odpowiedziHf na 
(eczeiiie 

L Pacjerit z brakiern odpowicdzl na 
leczeriie | r i i ! 

Pacjent,.u ktbrego wystqpii nawrdt 
choroby n 

PL/BSC 

Paojent, ktory ocfpowtedzial na 
leczenle ■J a 
Pacjent z braklem odpnwiedzi na 
leczanie ra rca 
Pacjent, u ktdrego wystqpil riawr6t 
chord by ■ ■ m—m 

BraH leczenfa | 

Pacjent lileleczony 
C3 

^~i| 

LACZNIE 
E3 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7.2. Wydatki cafkowite i inkrementalne 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego 

ffnansujqcego swfadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia), z perspektywy wspolnej oraz dodatkowo z perspektywy 

swiadczeniobiorcy (budzet pacjenta), Przyjmuj^c zatozenta opisane we 

wczesniejszych rozdziatach oszacowano koszt catkowity leczenia docelowe] 

populacji pacjentow w scenariuszu Jstniej^cym" oraz f,nowym''. 

Przedstawiono rowniez aktuafne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do 

flnansowama swiadczen ze srodkow publicznych ponoszonych na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (stan aktualny, rok 

2016). Wyniki zostaty wyrazone w wartosclach bezwzgl^dnych i procentowych. 

7.2.1. Wyniki analizy podstawowej 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowictzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz 

swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem skladowej 

wydatkow stanowigcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy 

zatozeniach scenariusza .Jstniej^cego" i ..nowego" oraz przedstawienie 

wydatkow (+) lub oszcz^dnosci {-) inkrementalnych. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Perspektywa NFZ 

Wykres 5 Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy NFZ - analiza podslawowa 

Perspektywa wspolna 

Analiza wpiywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan*, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Wykres 6 Wyniki analizy wpfywu na budzet z perspektywy wspolnej - analiza podstawowa 

Perspektywa pacjenta 

Wykres 7 Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy pacjenta - analiza podstawowa 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan®, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

Analiz^ przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy 

skrajnych: minimalnego i maksymalnego, tj". generujqcych najwi^ksze 

(scenariusz maksymalny) bgdz najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki 

z punktu widzenia platnika publicznego zbudowanych vv oparciu o liczebnosc 

populacji docelowej. 

7.3.1. Zatozenia 

Jednym z gtownych parametrow wplywaj^cych na wielkosc wydatkow NFZ jest 

populacja pacjentow, ktorzy bpdg korzystali z leczenia miejscowego AK, 

Minimalny i maksymalny wielkosc populacji docelowej wykorzystany 

w analizie scenariuszy skrajnych przedstawiono w rozdziale 6.2 (Tabela 15). 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynikajacego z leczenia z udziatem 

diklofenaku sodu (ieku So/acutan®r 30 mg/g, zelt 26 g) oraz PL/BSC u chorych 

powyzej 18 roku zycia w miejscowym leczeniem wielu (>5 zmian) ognisk 

rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali O(sena) 

wyst^pujycego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy wraz z obszarem 

zagrozenia nowotworowego posluzono si^ oszacowany roczny liczby 

pacjentow w zaleznosci od przebiegu terapii w przypadku realizacji zafozeh 

scenariusza Jstniejycego" oraz Pnowegon. Szczegoty przyjQtych zalozeh 

znajdujy siy w rozdziale 6 oraz kalkulatorze dofyczonym do analizy 

(plik A/L/£VO_B/A_So/acutan.x/sm(). Szacowany liczby pacjentow dla stanu 

aktualnego (rok 2016), scenariusza Jstniejycego" oraz scenariusza ^nowego" 

wykorzystany do kalkulacji analizy scenariuszy skrajnych, przedstawiono 

ponizej. 

Tabela 42 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenarluszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego - scenariusz minimalny 

parameir 
start 

akiualny, 
rok 2016 

Scenariusz Jatniej^cy' Scenariusz ^nowy" 

1 rok 2 rok 1 rok 
refundacjf 

2 rok 
refundacji 

Diklofenak sodu 

Piicjent. ktdry odpowledzi na 
leczerllR 

P— 
1 l 1 ■■ 

Pacjent z braklem otipowledzi ha 
leczenlo 1 l 1 

PaCjent.u ktorego wysttjpil haw/dt 
ohorbby 1 L  — 1 1 ■■ 

PL/BSC 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan®f 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Paratnetr 
Stan 

akt.ualny, 
rok 2016 

Scenariusz .istmej^ey* Seenariu >z vnowy 

1 rok 2rok 1 rok 
refun.dacjf 

2 rok 
refun.dacfi 

Pacjent, ktory oilpowiedzia} na 
leczenie. wm 

Pacjent z bra klem odpowiedzi na 
(eczenie. | 

Pacjent, u ktorego wyst^.pil nawr6t 
choroby % ■ 

BraH teczenla 

Pacjent rileleczony 

t^CZNIE (■Hi | HH j 

Tabela 43 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego - scenariusz maksymalny 

Parambtr 
Stan 

aktualny, 
rok 2016 

Scenariusz Jstniej^cy" 6Genariosz.,nowy' 

1 rok 2 rok Irok 
refundacji 

2 rok 
refundacji 

DiWofenaksodu 

Pacjent, ktory odpowledziaJ na 
leczenie 1 1 i 

Pacjent z braklem pripowledzi na 
leczenie 1 1 i ■■ 
Pacjent u ktorego wystapil law rot 
choroby 1 1 I B 

pi/esc 

Pacjent, ktory odpowiedzial na 
leczenie ■■ 
Pacjent z brakiem I'dpowie.dzi na 
leczenie ^■1 ■■ 

Pacjent, u ktdrego wystapil oawrdt 
choroby 1 |l 

BraH leczente 

Pacjent nieleczony ■H ■H 

tACZNJE ■H 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (S O LAC UTA N*, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - analiza 

podstawowa 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienle rocznych wydatkow 

swiadczeniodawcy (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta)T jakie b^d^ 

ponoszone na leczenie pacjentow, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow 

stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologiiT przy zalozeniach 

scenartusza minimalnego i maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow (+) 

!ub oszcz^dnosci (-) inkrementalnych dla zalozen przyj^tych wscenariuszu 

minimalnym i maksymalnym. 

Analiza wplywu na budzet - dsklofenak sodu (Solacutan®, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Scenariusz minimalny 

Scenariusz maksymalny 

7.4. Analiza wrazliwosci 

Dodatkowo w ramach anaiizy wrazliwoSci oceniono wpfyw zmiany kluczowych 

parametrow na wyniki anaiizy podstawowej. 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan^, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7.4.1. Zatozenia 

W analizte wplywu na system ochrony zdrowia uwzgi^dniono trzy scenariusze: 

■ scenarlusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), 

uwzglQdniaj^cy realistyczne wartosci parametrow dotyczqcych wielkosci 

anatizowanej popufacji i wptywu refundacjl wnioskowanej technologil na 

budzet pfatnika publicznego, 

■ scenariusz mtnimalny, uwzgl^dniaj^cy skrajne zatozenia i wartosci 

zzakresu niepewnosci parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej 

populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet 

platnika publicznegor 

■ scenariusz maksymalny, uwzgi^dniaj^cy skrajne zatozenia i wartosci 

zakresu niepewnosci parametrow dotycz^cych wielkosci analizowanej 

populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji na budzet 

ptatnika publicznego. 

W ramach dodatkowej analizy wrazliwosci oceniano wptyw zmiany 

nast^pujgcych parametrow na wyniki analizy podstawowej: 

■ minimalne i maksymalne dawkowanie (na podstawie ChPL dla produktu 

So/acutan® [3]); 

■ minimalny i maksymalny koszt masci recepturowej na podstawie 

przeprowadzonego badania ankietowego (szczegoty Tabela 54); 

■ czas leczenia 60 oraz 90 dni (na podstawie ChPL dla produktu Solacutan® 

[3]); 

■ minimalna oraz maksymalna liczba wizyt w poradni dermatologicznej 

w grupie PL/BSC (na podstawie analizy danych NFZ oraz opinii ekspertow 

medycznych [14,15]); 

■ dolna i gorna granica przedzialu ufnosci dla prawdopodoblehstwa 

odpowiedzi na leczenie wyznaczonego za pomocg punktu kohcowego 

CLNS=0, czyli catkowitej czystosci skory na podstawie metaanalizy 

proporcji (szczegoly Tabela 22); 

■ minimalny i maksymalny udziat D1K na podstawie opinii ekspertow 

medycznych [15]; 

■ cena progowa DIK wyznaczona na podstawie analizy ekonomicznej [17]. 

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz 

zodpowiednim komentarzem. 

Analiza wplywu na budzet - diklofenak sodu (Solacutan'*, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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Tabela 46 Opisscenariuszy analizy wrazliwosci 

Paramfitr Prawdopodobienstwo 
wyst^pienla Uzasadnienie 

AW1: Mlnirnatne 
dawkowapie na dobe (1 g) 

Scenanusz 
prawdopodobny 

Zazwyczaj na zmianq o wymiarach 5 cm x 5 cm (tj. 25 cm2) 
naklada slq 0,5 g zelu {wielkosci ziarna grochu). 
Prav/dopodobnym wydaje siq, a by 5 zmian chorobowych AK 
znajdowalo si? na powierzchni 25 cm2. 

AW 2; MaksyTnalne 
dawkowanie na dob^ (8 g) 

Scenarlusz malo 
prawdopodobny 

Zuzycie leku 8 g dzlennie przez 68 dnl powoduje. ze cborzy 
Dowinnl wykupic 22 opakowania leku So/acutan®. Koszt za 
^pakowanie z perspektywy pacjenta wynosi Lqczny 
^.oszt leczenia dla chorego. przy zalozeniu maksymalnego 
jawkowania wynosilby ok. Biorqc pod uwag? v/iek 
ihorych (pacjenct v/ wieku emerytalnym) malo prawdopodobne 
wydaje si?, aby wydali takq kwot? na teczenle, 

AW3! Mfnimamy koszt 
masci recepturowej 

Scenarlusz malo 
prawdopodobny 

Niskl koszt masci recepturowej zostal podany lylko w jednej 
aptece biorqcej udzlal w ankiecie (1 na 15 aptek, szczegbty: 
Tabela 54). 

AW4-. Maksytnalny koszt 
masci reeepturowej 

Scenarlusz 
prawdopodobny 

W 5 na 15 aptek biorqcych udzlal w ankiecie podane ceny masci 
sq zblizone do maksymalnej ceny za opakowanie masci 
fece pturowej. 

AWS; Czas leczenia 60 dnl 
Scenarlusz 

prawdopodobny 
Minimalny czas leczenia podany w ChPL produktu Solacutan"^ 
[31 

AW6: Czas leczenia 90 dnl 
Scenarlusz 

prawdopodobny 
Maksymalny czas leczenia podany w ChPL produktu Solacutan" 
[3}. 

AW?" Mlnifnalna liczba wlzyl 
w pdm dni d er m a to 1 ogicznej 
w gmpie PL/BSC 

Scenarlusz 
prawdopodobny 

1 
Anallza NFZ wskazuje, ze w skali calego kraju ponad 79,6% 
pacjentdw korzyslajqcych z poradni dermalologicznych 
wymagalo w ciqgu roku jednej lub maksymalnie dwoch porad 
[14]. 

AWS: Maksytnalna liczba 
wlzyl w poradn1 

d e rm at o (ogiczf i ej wgrupie 
PL/BSC 

Scenarlusz malo 
prawdopodobny 

Anallza NFZ wskazuje, ze w skall calego kraju ponad 79,6% 
pacjentdw korzystajqcych z poradni dermatologlcznych 
wymagalo w ciqgu roku jednej lub maksymalnie dwdch porad 
(14|. 

AW9 Min p odpowicdzi na 
leczenia 

Scenarlusz Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych, 
prawdopodobny u ktdrych moze wystqpic nawrbt choroby. Odpowiedf na leczenie 

jest indywidualnq reakcjq u kazdego pacjenta. 

AW10: Max p odpowlfidzi na 
leczehie 

Scenarlusz 
prawdopodobny 

Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych, 
u ktdrych moi© wystqpld nawrdt choroby. Odpowiedf na leczenfe 
{eat Indywidualnq reakcjq □ kazdego pacjenta. 

AW11: MJnlmalny udzlal 
ocenlanynlj Iniehvencjl 

Scenarlusz 
prawdopodobny 

Trudno jest przewidzied, Jak( bqdzie rzeczywisty udzlal 
anallzowanych Interwencjl w przypadku refundacjl leku 
So/acufan®. 

AW12: Maksymalny udzlal 
ocenlanych Interwencjl 

Scenarlusz 
prawdopodobny 

Trudno Jest przewidziec. jakl b?dzie rzeczywisty udzlal 
anallzowanych interwencjl w przypadku refundacji leku 
Sotecutan«. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN f 30 MG/G) 
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Parametr 
Prawdopbdobfenstwo 

ftrystapienia UZasadnieriie 

AW 13: Cena progowa 
wyznaczonaw famach 
analizy ekonomieznej 

Scenariusz malo 
prawdopodobny 

* \ 
Cena progowa wyznaczona w ramach analizy ekonomieznej {17| 
z perspeklywy NF2 jest wyzsza niz proponowana przez firniQ 
Sun-Farm Sp, z o.o, cena zbytu netto w analizie podstawowej, 

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie 

parametrow wraz z okresieniem zakresu zmlennosci wartosci oraz wraz 

z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

label a 47 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Parametr 
Wartofi6/za tole n le 2r6dlo 

vvanallzle podstawowej /uzasadnienie 
zakresb.w zmiennosci w anallzle 

wrazlMoscl 
Analiza pbdstswdwsi Analiza: vvrazHwoscf 

Dawkowanle na 
dobe ■ 1,64 g/dobQ 

■ 1 g/dob§ (0,5 gdwa razy 
na dob^) 

■ 8 g/dob^ 

Srednie dzienne zuzycie g na jednego 
pacjenta wynoszqce 1,64 g/dob^ 

(tj. 111,9 g/68,3 dnijdla anallzowanycb 
interwencjl skalkulowano na podstawie 
danych dotyczqcych sredniej dlugosci 

leczenia oraz sredniej liczby g 
wykorzystanych w tym okresie 

zaczerpniptych z dokumentu FDA {21] 
(szczegoly kalkulacji zamieszczono 

w rozdziale 6.5.5). / Dawkowanie na 
1 podstawie ChPL dla produktu Sofacutan* 

[31- 

Koszt masci 
recfepturowej 

(■ persp. NF2; 63,31 PIN/ 
100 g 
persp. wspdina: 
73,31 PLN/ 100 g 

persp. NF2:19,31 PLN: 
110 PLN / 100 g 

■ persp. wspolna; 
29,31 PLN: 120 PLN 
/100g 

orednl koszt masci recepturowej na 
podsiawre badanla ankieiowego 

przeprowadzonego w 15 aptekacb 
l roznych czqsci Polskl. / Minlmalna oraz 
-naksyrnalna cena za masci recepturown 

na podstawie badania ankretowego 
przeprowadzonego w 15 aptekach 

z roznych czqscI Polskl 
(szczegfily Tabela 54). 

Czas'leczenia ■ 6S dni ■ 60 dnl oraz 90 dnl 

Na podstawie danych dotycz^cych 
'dlugo§cI leczenia w badaniach VVo/f 2001 

(37] oraz Fivers 2002 [23] 
zamieszczonych wdokumentach FDA 

(21J. / Czas leczenia na podstawie ChPL 
dla produktu Sotecutarr1' [3]). 

Uczba wizyt 
w puradni 
dermaialogicznej 
w grupio PL/BSC 

[■ 2wciaguroku ■ 1 wlzyta w ciggu roku 
■ 4 wlzyly w cipgu roku 

Zaloienie konserwatywne na podstawie 
analizy danych NF2 dotycz^cych odsetka 

pacjentbw korzystajqcych z poradnl 
dermatologlcznych wciggu roku (14J./ 
Na podstawie analizy danych NFZoraz 
nplnll ekapertdw medycznych f 14 15] 
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Wartpsc/ za loze n ie 
ParameTr 

Ansliza podstawdwa^ Analiza wrazliwosci 

CLNS=0, calkowite ■ Dolna 1 gorna granica 
P odpowiedzi na usuniecie zmian przedzialu ufnosci 
leczenie chorobowych CLNS=0 

(Tabela 22) {Tabela 22) 

UdzTaty w rynku [- 1 rok: 30% 1 rok; 10% i 50%. 
DlK j- 2 rok: 40% 2 rok; 20% 1 60% 

Gen a progowa 
wyznaczona 
w ramach 
anuiizy 
ekonomtcznej 

P - prawdopodobienstwo: persp, - perspektywa 

2rodlo 
w analizle podstawowej /itzasadnienJe 

?akres6w2mienno^cl w aiianzie 
wrazllwOSct 

Prawdopodobienstwa odpowiedzi na 
leczenie rozumrane, jako ca^kowrte 

jsuniecie zmian cborobowych {100%) po 
okresie follow-up na podstawte 

metaanalizy proporcji z badan Wolf2001 
[37], Rivers 2002 [23] oraz Stockfleth 

2011 (29). / Dolna ] gorna granica 
przedziafu ufnosci dfa 

prawdopodobienstwa odpowiedzi na 
leczenie vvyznaczonego za pom oca 
punktu koncowego CLNS^O, czyli 

calkowitej czystosci skory na podstawie 
metaanalizy proporcji z badan Wolf2001 

[37], Rivers 2002 [23] oraz StockfletP 
2011 [29]. 

Prognozowane udzlaiy w rynku na 
podstawie opinii dwoch ekspertow 

medycznych (skalkulowano sredni udzial 
DlK oraz pozostatych interwencji (15))- / 

MinimaIny i maksymalny udzial 
dlklofenaku sodu na podstawie opinii 

ekspertow medycznych (15|. 

Cena zbytu netto proponowana przez 
firm? Sun-Farm Sp. z o.o. / Zgodnie 

z wytycznymi AOTMiT [1| cena progowa 
wyznaczona w ramach analizy 

ekonomicznej z perspektywy wspolnej dla 
DlK model 90 dni [3 71 

Powyzsze parametry vyykorzystano zarowno w analizie wrazliwosci 

przeprowadzonej z perspektywy platnika publicznego (NFZ), wspolnej jak 

i z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta). 

7.4.1. Wyniki 

Realizacja wszystkich wariantow dodatkowej analizy wrazliwosci nie 

spowodowala zmiany wnioskow w odniesieniu do wyntkow analizy 

podstawowej - 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN*, 30 MG/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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7.5. Analiza racjonalizacyjna 

Poniewaz analiza wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do 

finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) wykazata wzrost 

kosztow refundacji [34], w osobnym dokumencie przedstawiono rowniez 

analiza racjonalizacyjna. 

Analiza wplywu na budzet - dsklofenak sodu (Solacutan®, 30 mg/g) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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8. Wplyw na organizacj^ udzielania swiadczen 

zdrowotnych 

Lek Solacutan® (30 mg/g, zel, 25 g) jest wydawany pacjentom na podstawie 

recepty. 

W przypadku wprowadzenia refundacji !eku Solacutan®, nie spowoduje to 

istotnych konsekwencji dla wydatkow publicznych wsektorach innych niz 

ochrona zdrowia. Refundacja dikiofenaku sodu w postacl zelu w ramach 

wykazu lekow refundowanych dost^pnych w aptece na recepty wi^ze 

zistotnymi dodatkowymi kosztami dla ptatnika pubticznego (wyniki BIA 

wykazaty dodatkowe roczne wydatki w granicach 

w przypadku wprowadzenia refundacji tego leku w ciqgu dwbch 

lat). 

Lek Solacutan® stosowany bytby samodzielnie przez pacjenta, a wi^c 

wi^zaioby si^ to jedynie z koniecznoscig poinformowania pacjenta na temat 

dawkowania leku oraz miejscowych zdarzen niepoz^danych w zakresie skory 

(suchosc skory, rumien, zluszczenie i owrzodzenie skory, ktore sg objawami 

dzlafania ocenianego leku). Nie wi^zaloby siq to z dodatkowymi kosztami 

przeszkolenfa personelu; nie zaistniafaby tez potrzeba utworzenia nowych 

wytycznych (wytyczne wskazujg na terapi^ miejscowg diklofenakiem 

w leczeniu miejscowym wielu ognisk rogowacenia sfonecznego 1. lub 2. 

stopnia nasllenia wyst^pujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy 

wraz zobszarem zagrozenia nowotworowego), zmiany zasad dlagnostyki 

i zwigzanych z tym kosztow. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
W LECZENIU ROGOWACENIA StONECZNEGO 
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9. Aspekty etyczne i spofeczne 

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Solacutan®, 30 mg/g, ze\r 26 g nie 

wplynie na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz stosujqcych ten lek, 

Aspekty spoteczne i etyczne Tak Nie Komenlarz 

Czy grupy pacjentow mogq bye faworyzowane 
na skutek zalozen przyj^tych wanalizie 
ekonomicznej (wymien ktore)? 

'□ M 

Czy niekwestionowany jest rdwny dost^p 
technologii medycznej przy Jednakowych 
□otrzebach? 

El □ 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla w^skiej 
grupy osob? M □ 

Czy spodziewana jest korzysc mala, ale 
powszechna? <□ 13 

Czy technologia stanowi odpowiedz 
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup 
spotecznie uposledzonych? 

□ 3 

Technologia nie dotyczy grup 
spolecznie uposledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob 
o najwi^kszych potrzebach zdrowotnych, 
dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej 
melody leczema? 

13 □ 
Brak finansowania terapii 
miejscowych w analizowanym 
wskazaniu. 

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu 
do ocenianej technologii moze powodowac 
problemy spoleczne, w tym: 

wpiywac na poziom satysfakeji pacjentow 
z otrzymywanej opieki medycznej □ 3 

grozic niezaakceptowanlem post^powama przez 
poszczegolnych chorych □ 3 

powodowac lub zmieniad stygmatyzacjd □ 3 

wywolyv^ac l^k '3 3 

Efekt dzialania leku polegaj^cy na 
zaostrzeniu (skdra bpdzie na 
poczgtku wygladad gorzej) [15]. 

powodowac dylematy moraine □ 3 

stwarzac problemy dotycz^ce plci lub rodzinne "□ 3 B 

Czy decyzja dotycz^ca rozwazanej technologii 
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie 
obowiqzujqcyml regulacjaml prawnymi? 

□ 3 

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii 
stwarza konieczno§6 dokonania zmlan 
w prawie/przepisach? 

J3 3 

Finansowanie diklofenaku sodu 
jest zgodne z obowlqzujacym 
prawem, wymaga jedynie zmian 
w wykazte lekow refundowanych 
(Obwieszczenla MZ). 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
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Aspekty spoleczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii 
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa 
cziowieka? 

□ 

Czy stosowanie technologii naktada koniecznosc 
szczegdfnego inform owania pacjenta lub 
uzyskiwania jego zgody? 

□ 

Czy stosowanie technologii naklada potrzeb? 
zapewnienia pacjentowl poufnosci □ 
post^powania? 

Czy stosowanie technologii naklada potrzeb^ 
uwzgl^dniania indywidualnych preferencji, 
potrzeby czynnego udzialu pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody 
post^powania? 

Podczas stosowania leku 
So/acutan® nalezy unikac 
narazenia na promienfowanie 
sioneczne i korzystania z solariow 
[3]. 
Efekt dzialania leku polegajqcy na 
zaostrzeniu (skora b^dzie na 
pocz^tku v/yglqdac gorzej) |15J. 

Pacjent powinlen rowniez 
otrzymac szczegolow^ informacj^ 
dotycz^cg nawrotowego 
charaktem zmian, a przez to 
zostac wyczulonyrn na 
koniecznosc stawiania si? na 
wlzyty kontrolne oraz 
samoobserwacj? skory. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DSKLOFENAK SODU (SOLACUTAN®, 30 MG/G) 
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10. Ograniczenia i dyskusja 

W niniejszej analizie wpfywu na system ochrony zdrowia oszacowano roczne 

wydatki z perspektywy ptatnika publicznego, 2 perspektywy wspolnej ptatnikow 

(NFZ i swiadczenlobiorcy) oraz dodatkowo wyf^cznie z perspektywy 

swiadczeniobiorcy (pacjenta) zwi^zane 2 wprowadzeniem do refundacjf 

diklofenaku sodu w postaci zelu (Solacutan®, 30 mg/g, zel, 26 g) 

stosowanego w miejscowym leczeniu wielu (>5 zmian) ogntsk rogowacenia 

sionecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena) wyst^puj^cego przede 

wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem zagrozenia 

nowotworowego, w horyzoncie dwoch pierwszych (at od wprowadzenia leku 

So/acufan® na .Wykaz refundowanych lekow, srodkdw spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych" (leki 

wydawane w aptece na receptQ we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym). 

W pierwszej kolejnosci do wyliczenia populacji planowano wykorzystac dane 

z Krajowej Bazy Danych Nowotworowych [11]. Nowotwory skdry, 

w szczegolnosci in situ (rogowacenie sJoneczne moze zostac oznaczone 

kodem ICD-10 D04 Rak in situ skory [15]) czpsto nie sq zgtaszane do 

rejestrow pacjentow, a szacowany odsetek niedoszacowan w tego typu bazach 

dla BCC oraz SCC wynosi od 30-50% [13]. Niemelanocytowe nowotwory skory 

NMSC in situ (D04), obejmujq w oszacowaniach oprocz AK rowniez chorobp 

Bowena. W rejestrze nie sg rowniez przedstawione dane dla wskazania L57.0. 

czyli rogowacenie zwi^zane 2 promieniowaniem slonecznym. Z tego wzgl^du 

zrezygnowano zoszacowania populacji woparciu o dane rejestrowane 

w Krajowej Bazie danych Nowotworowych. Kolejnym krokiem byta identyfikacja 

polskich danych dotycz^cych epidemiologii AK w Polsce, poprzez 

systematyczne wyszukiwanie w bazie Pubmed, wyszukiwarkach internetowych 

oraz analizy referencjl odnalezlonych publikacji (strategic wyszukiwania 

publikacjl zamieszczono w zatqczniku 12.2). Nie zidentyfikowano polskich 

wskaznikow epidemiologicznych (w tym wspoiczynnikow zapadalnosci 

i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku odnoszcjcych 

s\pf do polskiej populacji). ztego wzgl^du wyszuklwanie/selekcjQ badah 

rozszerzono o badania na populacji europejskiej (ze szczegolnym naciskiem 

na podobnq strefQ naslonecznienia). W wynlku przeprowadzonego 

systematycznego wyszukiwania odnaleziono kilka badah speiniajqcych kryteria 

wlgczenia. Zidentyfikowano rowniez szereg badah dla populacji zaw^zonych 

wzgl^dem wnioskowanego wskazania (populacja powyzej 40 roku zycia). Takie 

dowody nie zostaiy jednak wl^czone do analizy, 2 uwagi na prawdopodobne 

przeszacowanie populacji (zapadalnosc AK rosnie wraz z wiekiem), co mogioby 

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET - DIKLOFENAK SODU (SOLACUTAN^, 30 MG/G) 
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obnlzyc wiarygodnosc niniejszej analizy, a w konsekwencji uniemozliwic 

wnioskowanie na podstawie takich oszacowan. 

Ostatecznie do anatizy wtejczono 3 aktualne badania o wiarygodnej metodyce, 

przeprowadzone w Niemczech, Danii oraz Austrii, czyli krajach o zblizonym do 

Polski naslonecznieniu. 

Dost^pne dane epidemiologiczne oraz NFZ dotyczcice liczby osob 

korzystajgcych z poradni dermatologicznej, umozliwify oszacowanie populacji 

docelowej w dwoch wariantach: epidemiologlcznym oraz mieszanym 

(tj. epidemiologicznym z wykorzystanlem danych NFZ), Poniewaz celem analizy 

wplywu na system ochrony zdrowia jest przedstawienie oszacowan jak 

najbardziej wiarygodnych i precyzyjnych, zdecydowano si^ na wykorzystanie, 

]ako wariantu podstawowego w analizfe BIA( oszacowan z wykorzystaniem 

danych NFZ dotycz^cych cz^stosci korzystania z poradni dermatologicznych. 

Nalezy zwrocic uwag^, ze Hczebnosci (wartosci srednie) uzyskane w obydwu 

wariantach bardzo zblizone, co jest mocnym argumentem za 

wiarygodnosciq przeprowadzonych kalkulacji. Do scenariusza minimalnego 

[ maksymalnego wybrano natomiast oszacowania uzyskane dla wariantu 

epldemiologicznego (rozrzut wynika z chorobowosci, natomiast w przypadku 

wariantu mieszanego rozrzut wynika z prognoz na podstawie linii trendu dla 

liczby osob korzystajqcych z porady u dermatologa). 
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11. Wnioski koncowe 

Podj^cie decyzji o finansowaniu leku Solacutan®, 30 mg/g, zelT 26 g 

zawieraj^cego diklofenak sodu pozwolUoby na uzyskanie dost^pu do 

skutecznej opcji terapeutycznej w miejscowym leczenlu wielu (>5 zmian) 

ognisk rogowacenia slonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (wskali Olsena) 

wyst^puj^cego przede wszystkim na skorze twarzy lub gtowy wraz z obszarem 

zagrozenia nowotworowego chorym, ktorzy nie majq aktualnie dost^pu do 

zadnej refundowanej terapii mlejscowej w ocenianym wskazaniu. 

Aktualnie w Polsce nie ma refundowanego zadnego leku 
stosowanego mlejscowo w leczeniu wielu ognisk rogowacenia , 
stonecznego wraz z OZN. Leczenie tej grupy pacjentow obecnie 
ograniczone jest jedynie do stosowania pre para tow o charakterze 
zmi^kczaj^co-nawilzaj^cym. Pacjentom przepisuje si^ masci 
recepturowe (masci robione sporz^dzone w aptece na podstawie 
recepty lekarskiej), w ktorych skladzie znajduje siQ m.in. kwas 
sallcylowy oraz mocznik [16]. Masci te nie leczz) zmian, a jedynie 
poprawiajg wygl^d skory (tzw. placebo, brak leczenia). Biorqc pod 
uwagQ kwotQ refundacji, jakg platnik publiczny wydaje aktualnie na 
leki recepturowe (ok. 206,3 mln PIN w okresie styczen-sierpien 
2016 r. [10]) zasadnym jest umozliwienie dost^pu pacjentom z AK do 
terapii, ktora leczy zmiany, a nie jedynie poprawia wygl^d skdry. 
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12. Zatqczniki 

12.1. Ocena zgodnosci analizy wplywu na budzet z Rozporzqdzeniem MZ 

wsprawie minimalnych wymagari, jakie musz^ speJniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnosci analizy wpiywu na budzet podmiotu 

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych z Rozporz^dzenlem MZ 

zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagah, jakie musz^ spefniac 

analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacjq i ustalenie urz^dowej 

ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [25]. 

Parametf Kohientarz 

8LA zawlera (§ 6. Ust. 1) 

1. Uszacowame rocznej liczebnoacl popiiiacji: 
■ obejmujqcej wszystklch pacjentdw, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye zastosowana; 
- docelowej, wskazanej we wniosku: 
■ w ktorej wnioskowana technologia jest obecnle slosowana. 

0 

H 

Rozdziat 6.3 

Rozdzlal 6.3 

Rozdzlal 6.3 

Oszacowanie rocznej ilczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technoiogiB 
bQdzie stosowana przy zalozenlu, ze MZ wyda decyzjQ o obi^clu refondacjg. 

0 
Rozdzlal 6.3. 
Rozdzlal 7.1 
'Tabela 40) 

Oszacowanie aklualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 
finansowania 6wiadczeft ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenle 
pacjentdw w stanie klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem 
skiadowej wydatkow stanowlqcej refundacj^ ceny wnioskowanej lechnotogir. o ile 
wystQpuje. 

0 
Rozdzlal 7,2.1 
Tabela 41) 

4. nosciowq prognoz^ rocznycn WyoaiKOW poarruom zooowicizanego oo rmansowania 
Iwiadczed ze Srodkdw publicznych. Jakie bedq ponoszone na leczenle pacjentdw 
wstanle klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej 
wydatkdw stanowiqcej refundacjQ ceny wnioskowanej technologii, przy zaloieniu, 
MZ nle wyda decyzjl o objQciu refundacj^. 

0 
Rozdzlal 7.2.1 
(Tabela 41) 

5. lloficiowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania 
HWiadczed ze firodkdw publicznych. Jakie b^dq ponoszone na leczenle pacjentdw 
w stanie klinlcznym wskazanym we wniosku. z wyszczegdlnieniem skladowej 
wydatkdw slanowlacej tefundacjQ ceny wnioskowanej technologii, przy zaloieniu. 
ze MZ wyda decyzjl o objQclu refundacjq. 

0 
Rozdzlal 7.2.1 
Tabela 41) 
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Pararnetr Komenl£r2 

6. Oszacowanie dodathowych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
swiadozen ze srodkdw pubiicznych, Jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow 
wstanle klinicznym wskazanym we wnlosku, stanowiqcych rozmcq pomledzy . 
prognozami, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5, z wyszczegolnlenlem skladowej wydatkow 
stanowlqcej refundacjq ceny wnloskowanej technologil; 

0 
Rozdziat 7.2.1 
;Tabela 41) 

7. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania. o ktorym mowa w pkt. 6. m Rozdziat 7.3 

a. Zestawienie tabelaryczne wartoscl, na podstawie ktdrych dokonano oszacowah, 
o Ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 0 

Od TabeJa 1 do 
Tabela 40 

9. . 
vVyszczegolnienie zalozen, pa podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych 
mowa v/ pkL 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktorych mowa v; pkt. 4 i 5, w szczegolnoscl 
zatozen dotyczqcych kwalifikacjl wnloskowanej technologil do grupy limitowej 
i wyznaczenia podstawy llmilu. 

0 
Rozdzlaf 5,6, 
Rozdzial 6 

10. Dokument elektroniczny, umozliwlajqcy powtorzenie wszyslkich kalkulacji, w 
.vyniku ktorych uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy. o ktorych mowa w pkt- 4 i 5. 

0 
P(IH NUEV0_BfA_ 
Solacutan.xlsm 

0s<:acuwan, o ktorych mowa w pKt. 1-3. 6 i ? oiaz p.iugno/y, o Klorycfi mowa w pkt- 4 i 5, 
dokonuje siQ w horyzoncie czasowym wlasciwym dla analtzy wpfywu na Dudzet. (§ 6. Ust, 
2) 0 

Rozdzial 5.3, 
Rozdzial 7.2, 
Rozdzial 7.3. 
Rozdzial 7.4 

lezeli uie j&st mozliwe przedstawienie Wiarygodnych uszacowan. u Ktoiycli mowa w pkL ± 
2, anaiiza wplywu na budzet moze zawlerac dodatkowy w a riant, w kldrym oszacowania te 

azyskano w aparclu o Inne dane. {§ 6. Ust. 3) 
□ Nle dotyczy 

jezeli wnioskowana. warunki objycia retundacj^ obejmuj^ instrunienty dzielenia ryzyka, 
oszacowania, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 1 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w pkL 4 ( 5, 
powinny bye przedstawione w nast^puj^cych wariantach (§ 6. Ust. 4): 
■ z uwzgtQdnleniem proponowanego Instrumentu RS; 

■ bez owzgl^dnlcnla proponosvanego instrumentu RS). 

□ 

□ 

Nle dotyczy 

Nie dotyczy 

lezeli wnioskowane watunki oDjQcia refbrtdaG)q obejrnijj^ utwoizeme powej, odr^bnej 
grupy limitowej, anallza wptywu na budget zawiera wskazanie dowodow spelnienin 
v/ymagafi. o ktfirych mowa w art. 1.5 ust. 3 pkl 1 i 3 ustawy (§ 6. Ust. 5) 

0 Rozdzial 5.6 

Jezeli wnloakowane watunkl obj^cia retundacj^ abejmujq kwali(ikauj« do wspolnej. 
ismiejqcej grupy limitowej, anaiiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw 
spelnienla kryteridw, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 2 (tych samyoh wskazan lub 
przeznaczeb, w ktdrych sq refundowane; podobnej skuteczno^ci) 1 wymaganla, o kldrych 
mowa \v arL 15 ust. 3 pkt 2 ustawy (dopuszcza si^ tworzenle wspolnej grupy limitowej, 
w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny 
ozyskiwany jest pomlmo odmlennynh mechanizmdw dzlalanla lekdw). 6. Ust 6) 

□ Nle dotyczy 

Anaiiza musi zawierac: 
1) dane blbllograflczne wszystklch wykorzystanych publlkacjl, z zachowaniem stopnlu 
szczeg6lowo§cl umoiliwlajqcego Jednoznacznq IdentyfikacjQ kaidej z wykorzystanych 
publlkacjl; (§ 8. Ust. 1) 
2) wskazanie Innych zrodel informacjl zawartych w anallzach, w szczegolnosci aktbw 
prawnych oraz danych osobowych autorow nlepubllkowanych bada/i, anallz, ekspertyz 
loplnll. (§ 8. UsL 2) 

0 

0 

Rozdzial 15 

Rozdzlaf 
15 i 16. (15) 
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12.2. Strategia wyszukiwania 

W celu identyfikacji kluczowych danych wejsciowych modelu ekonomicznego 

oraz analizy wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono 

systematyczne wyszukiwanie w bazie Medl/ne przez PubMed. 

Na podstawie tytutow oraz abstraktow dokonano wst^pnej selekcji 

odnalezfonych doniesien naukowych, a nast^pnie przeprowadzono selekcji 

woparcfu o petne teksty publikaoji. Przeprowadzono rowniez przeszukanfe 

bior^c pod uwag^ cytowane zrodla danych, ktore nle zostaly odnalezione we 

wczesniejszych etapach wyszukiwania. 

Aby unikngc dublowania w trakcie przegl^du literatury, przeprowadzono t^czne 

wyszukiwanie dfa nast^puj^cych parametrow: 

■ Nawrot leczonej zmiany; 

■ Wartosc wspotczynnika compliance; 

■ Epidemiologia rogowacenia slonecznego. 

Tabela 49 Strategia wyszukiwania danych dotyczqcych nawrotdw leczonej zmiany, wartosci wspofczynnika 
comp//ance oraz epidemiologli AK w bazie Medline przez PubMed (data wyszukiwania 10.11.2016 r.) 

Lp Siowa kluczpwe Uczba wynjkoW 

#1 Search keratosis 25 111 

#2 Search actinic 5 693 

#3 Search keratoma 25 131 

Search solar keratosis 3 397 

Search keratosis Solaris 5 

Search senile keratosis 4 353 

#7 Search keratosis senilis 1397 

#8 Search keratosis actinica to 

#9 Search actinic keratoses 3 593 

#10 Search actinic keralosia 3 102 

#11 Search Keratosis, Actinic (Mesh) 1398 

2 1 ff 1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR 
#13 

27 610 

j 3 Search relapse 459 360 

#14 Search recurrence 397 645 
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Lp Stowa kluczovye Liczba wynikdw 

#15 Search "Recurrence^Mesh] 160 218 

#16 Search Recurrences 412 881 

#17 Search Recrudescence 399 514 

#18 Search Recrudescences 397 778 

#19 Search Relapses 411022 

#20 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #13 OR #19 485 513 

#21 Search mortality 997 254 

#22 Search prevalence 2 194 600 

#23 Search incidence 2 348 927 

#24 Search 'epidemiology' (Subheading) 1783 032 

#25 Search "Epiderniology"[Mesh3 23 300 

#26 #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 2 925 371 

#27 Search "Patient CompllanceK|Mesh) 61717 

#28 Search "Medication Adherence"[Mesh] 11376 

#29 Search nCompliance'(Mesh] 3 806 

#30 Search compliance 144 552 

#31 Search patient adherence 104 430 

#32 Search patient cooperation 94 140 

#33 Search non-compliance 4 011 

#34 #27 OR #28 OR #29 OR 30 OR #31 OR #32 OR #33 3 399 893 

#35 #20 OR #26 OR #34 3 399 893 

#36 #12 AND #35 3 784 

12.3. Metaanaliza proporcji 

Prawdopodobienstwo odpowledzi na leczenie (CLNS=0) obliczono na 

podstawie metaanalizy proporcji w oparciu o badania Wo/f 2001 [37], Rivers 

2002 |23] i Stockfleth 2011 [29]. 
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W przypadku, gdy nie stwierdzono istotnej statystycznie heterogenicznosci 

wynikow badan metaanaliz^ wynikow przeprowadzono, uzywaj^c modela 

efektow stalych (ang. fixed effect model, gdy P dla Cochran Q>0Tl)f natomiast 

dla punktow koncowych, ktore osiqgnply znamiennosc statystycznq w tescie 

niejednorodnosci, zastosowano model efektow losowych (ang. random effect 

model, gdy P dla Cochran Q<0P1), Obliczeh dokonano przy uzyciu pakfetu 

statystycznego StatsD/rect® (wersja 2.8,0). 

Ponizej przedstawlono wyniki analizy proporcji dla punktu kohcowego 

odpowiedz na leczenie rozumlana, jako catkowite usuni^cie zmian 

chorobowych, tj. CLNS =0 w grupie DIK. 

Tabela 50 Metaanalfza proporcji dla punktu CLNS-0 w grupie DIK 

Badanie n N Odsefek Cochran Q Fixed effects (95% O) 

lVo/f2001 27 58 0,47 

Rfifers.2002 15 48 0,31 4,14 
P=0,1259 

0,350155 
(0,296547:0,405733) 

Stockfieth 2011 59 183 0,32 

Proportion meta-analysis plot [fixed effects] 

woir200i 

Rivvis 2002 

Slockfloth 2011 

combined 

0,47 <0,33. 0,60} 

0,31 (0.19, 0.46) 

0.32 (0.26. 0,40) 

0,35(0.30:0.41) 

t 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
0.2 0.4 0.6 

proportion (05% confidence Inlen/at) 

Wykres 8 Wyniki metaanalizy proporcji dla punktu CLNS^O w grupie DIK 

Ponizej przedstawlono wyniki analizy proporcji dla punktu kohcowego 

odpowiedz na leczenie rozumiana, jako oafkowite usuni^cie zmian 

chorobowych. tj. CLNS =0 w grupie PL/BSC. 
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Tabela 51 Metaanaliza proporcji dla punktu CLNS-0 w grupie PL/BSC 

Badanie n N Odsetek Cachran Q FiXBG effects {95% CI) 

Walf2Q0i 11 59 0,19 

Rivers 2002 4 19 0,08 2,44 
P=01294S 

0,145115 
{0,100569; 0,196236) 

Stackfteth 201i 14 96 0,16 

Proportion meta-analysls plot [fixed effects] 

Wolf2001 

Rivers 2002 

StockPeth 2011 

combined 

0.00 O.Ofl 0,16 0.24 
proportion (95% conftdonce Interval) 

0,19 (0,10, 0,31) 

0.0B (0.02 0.20) 

0,15(0.08, 0.23) 

0,15(0,10. 020) 

0.32 

Wykres 9 Wynikl metaanalizy proporcji dla punktu CLNS~0 w grupie PL/BSC 

12.4. Urz^dowa marza detaliczna [34] 

Ustala si^ urz^dowg marz^ detaliczng naliozaric) od ceny hurtowej leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego a!bo wyrobu 

medycznego stanowigcego podstaw^ limitu w danej grupie limitowej 

w wysokosci: 

Tabela 52 Zasada wyznaczania marly detaliczne] 

od do zasada mariy detalicznej 1 

5.00 PLN 40% 

5,01 PIN 10,00 PLN 2 PLN + 30% x (x - 5,00 PLN) 

10,01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x fx — 10.00 PLN) 

20,01 PLN 40.01 PLN 5,50 PLN + 15% x (x - 20,00 PLN) 

40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x - 40.00 PLN> 
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od do zasada: marzy detaflcznej 

80.01 PIN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x - 80,00 PLN) 

160,01 PLN 320,00 PLN 16,50 PLN + 2.5% x (x - 160,00 PLN) 

320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2,5% x (x - 320,00 PLN) 

640,01 PLN 1 280,00 PLN 28,50 PLN + 2,5% x (x - 640,00 PLN) 

1 280.01 PLN - 44,50 PLN + 1.25% x (x - 1 280,00 PLN) 

gdzie x oznacza cen^ hurtow^ leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego 

podstaw^ timitu, uwzgl^dniaj^c^ liczb^ ODD leku, jednostek srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo 

liczb^ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczb^ jednostek wyrobu 

medycznego [34]. 

12.5. Badanie ankietowe w aptekach 

Badanie ankietowe przeprowadzono drog^ konsultacji mailowych oraz 

bezposrednich. Farmaceuci zostali zapytani o cen^ dwoch masci, ktorych 

skiad podali eksperci medyczni (iekarze ze specjalizacjq w dziedzinie 

dermatologli 1 wenerologii), ktorzy przeprowadzili weryfikacjQ wykorzystanych 

danych i zalozen zgodnie zpraktykg kliniczn^ leczenia rogowacenia 

slonecznego w Polsce [15]. 

Tabela 53 Sklad masci recepturowej wydawanej z przepisu lekarza pacjentom z AK (15) 

Sklad masci na 100 g - masc 1 Sklad masci na 100 g - mas6 2 

Ac. Salrcilici 2,0 
- Urea 15.0 
" Vaselini hydrophilici ad 100,0 

Mf. Ung 

Ac. Salicilici 5,0 
Urea 10,0 
Lanolini 
Vaselini 

■ Aq . desr. Aa ad 100 

W tabeii pomzej zamieszczono dane aptek biorqcych udziat w badamu 

ankietowym wraz z podanymi cenami przy zatozeniu 100% odpfatnosci 

pacjenta. Na podstawie cen dla masci 1 i 2 skalkulowano sredni koszt za 100 

g maSci recepturowej. Wyznaczono rowniez cent? minimalnc) i maksymaln^. 

W przypadku posiadanla recepty pacjent ponosi ryczakowg odp)atno^6T ktora 

w 2017 r. b^dzie wynosid 10,00 PLN [26, 27, 34], natomiast reszt^ pokrywa 

platnik publiczny. 
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Tabela 54 Dane aptek blor^cych udzial vv badaniu v/raz z podanymi cenami orazsrednim kosztem 

Lp. Nazwa aptekl Dane kontaktpwe 

Cena za 100 g przy zatoieniu 100% odplatnosci 
paejenta {PLNJ 

Masc i Masc 2 

1. J ■ ■ 

2. 
1 

3. ■■ ■■ 

4. 

5. . | ■ i 
1 

6. ■1 

7. H 

S. L J 

9. i 
1 1 

i 

iO. .^i 

11. 
1 i ■1 

12. 

13. 

14. =z : : 

15. 
—■ — 

S^dnl .^rpaSfll too g 1pln1 (mln: 
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