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SKROTY I AKRONIMY

AQTMIT Agencia Oceny Technologii Medsycangch i Tarvfikacji

ElA analiza wphmwu na budzet (ang budget impact analysis]

CaL/BMD kaleypotriol ibetametazon

DL Departament Gospodarki Lekami

HTA ocena technologii me dycanych (ang, kealth technology assessment)

GUs Glawery Urzad Statystyozny

[P Jednorodne Grupy Pacjentdwr

mPAaST emodyfik owarny wskainik nasilenia hiszczyoy i pola 2mian {ang. modified
psoriasis area and severity index)

LIZ Minizter Zdrowia

NICE The National Institute for Healfth and Care Excellence

NFZ Mar odowy Fundus z Zdrowia

OR lloraz szans (ang. odds ratio]

jul wepotceynnik istotnogci statystyoenej (ang, pvalue)

produkt CAL/EMD

ECT

WHO

produkt lecenicey lokonyy zawrierajgoy kalcipotriol jednow odngs i di-
propionian betametazonu

randomizowane, kontrolowane badanie klinicene (ang, randomized con-
trolled trial)

Swriatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

9/73






Kolorpotriol/betametozon {Enstifer?) wleczeniu fuszogvoy mwyezaingf - enafize wodawn ne budset

STRESZCZENIE
Cel

Celem analizy jest ocena obeigzefl budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (MFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze frodkdw publicenych preparatu stozonego zawierajy-
cego kaleypotriol 1 betametazon w postaci piany (Enstilar®) w leczeniu tuszezyey zwry-
czajneju dorostych, w ramach refundacii aptecznej

Metody

Analize kosztéw prezeprowadzono z perspelktywy NFZ oraz perspeltywy wsepdlne) Do-
datlow o przeprowadzono analize wydatkdw pacjentdw, wynikajgeveh z wepdtptacenia
za leki. Analizg objeto okres 2 lat od momentu wprowadzenia refundacji preparatu En-
stilar® {zakladana data rogpoczecia refundacji - listopad 2017 r)). Analizowano wilgce-

nie koszty lakdw,

Za #rodta danyeh do oszacowan postuzmrly: komunikaty DGL o wielkofel kwoty refunda-
ciiiilodci zrefundow anych opakowal jednostlkowych lekdw; dane sprezedazows produls-
téw ztozonych zawierajgeywch kaleypotriol i betametazon w Polsce i krajach europej-
skich, przekazane przez zleceniodawce; Obwisszezenie Ministra Zdrowia z dnia 25 paz-
dziernika 2016 r.

W oscenariuszu istnisjgevm oszacowano koszty terapii aktualnis refundowanymi lekami
stosowanymi w leczeniu migjscow vm tuszezvey, W scanariuszu nowym wislkodé spree-
dazy preparatu Enstilar® prognozowano na podstawie zaktadanej tgeznej wielkoscl
sprzedazy w Polsce dwdch preparatdw zitozonych zawierajgowch kaleypotriol i betame-
tazon (Daivobet® zal { Enstilar®). Niepewnoi€ co oszacowania wislkodel docelowei
sprzedazy Daivobet® zel i Enstilar® zaadresowano preeprowadzajge symulacie scena-
riusza minimalnege i maksymalnego, Dodatkowo przeprowadzono analize wrazliwoscl
dla réznyeh sposobdw finansowania leku Enstilar®,

Wyniki
Scenariusz istiiefgoy

W oramach scenariusza istniejgcego, spreedaz lekdw stosowanych w miejscowym lacze-
niu tuszeczyey wyniesie ok -g w plerwszym roku analizy i ok.- gw dru-
gim roku analizy, Wraz ze wzrostem spreedazy lekdw wydatki NFZ bedg rosty od

ok - ztw pierwszym roku analizy do ol - zt w drugim roku. Z perspek-

tywy wepdlne] wydatki bedg werastad od ok -z*}w plerwszym rolu do ok -
- ztw roku drugim analizy.

Scentariusz frowy

Zakltadana sprzedaz preparatu Enstilar® w scenariuszu nowym - podstaw owym wynosi

ok - g (ok - opakowah) w plerwszym roku refundacji 1 ok. - g
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{ck - opakowanl) w drugim roku refundacji. Previeto, ze wzrost sprezedazy pre-
paratu Enstilar® bedzie odbywat sie kosztem innych lekdw refundowanych w misjsco-
wym leczenin tuszezy ey, Widatlki NFZ na terapie preparatem Enstilar® wyniosg ok -
- zt w plerwszym roku refundacjii ol -- zt w drugim roku refundacji. Catlow i-
te wydatki NFZ na terapie lekami stosowanymi w misjscowym leczeniu tuszceyvey wi-

niocsg ok -- zti ok .- zt, odpowiednio w plerwszym i drugim roku refundacji

Inkrementalne wydatki NFZ wyniosg ok 2t w pierwszym roku refundacji prepa-

ratu Enstilar® i ok.-- zt w roku drugim.

Z perspektywy wspdlnej wydathki na terapie preparatem Enstilar® wyniosg ok -
zt w pierwszvm roku refundacii i ok - 2t w drugim roku refundacji, natomiast
wydatki cathowite wyniosg odpowiednio ol -- zti ok -- zb Z perspektywey
wspdlne] inkrementalne wydatki wynicsg ok - - zt i ok. -- zt odpowiadnio

w pierwszym i drugim roku refundacii

Whirdatki z perspektywy NFZ oraz perspektywy wspdlnej oszacowane w ramach skraj-
nych scenariuszy analizy wphyrw u na budzet (EIA) przedstawione w tabeli ponize).

Tah. 1. Wydatki z perspeldywy NFZ oszacowane wramach skrajnych scenariuszy BIA (z1).

P arametr Scenarinsz nowy — mihimalny Scenarinsz nowy — maksymalny

1. rokrefundacji | 2. rok refundacji | 1. ok refundacji | 2. rokrefundacji
Koszt Enstilar® I I I I
W ydatld catkowite I I — I
Jydand I I I I
inkrementalne

Tah. 2 Wydatki z perspektywy wspolnej oszacowane w ramach skrajnych scenariuszy

BIA (z1).
P arametr Scenarinsz nowy — minimalny Scenariusz nowy — maksymalny

1. rokrefundacji | 2. rok refundacji | 1. rok refundacji | 2. rokrefundacji
Kosat Enstilar® I I I I
Wydatki catkovrite ] ] I ]
Ward atld
e I I I I

Analiza wrazliwosct

Analize wrazliwofel w ramach analizy wphawu na budzet preeprowadzono dla zatozef
preyvjetych w scenariuszu nowym - podstawowym. W ramach analizy wrazliw ofcl te-
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stow anc wylgcenie wpbyw innwvch sposobdw finanscwania leku Enstilar® na wydathi
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Kozzt Enstilar®

Werdatld catleowite

Werd athd
inkrementalne

Raznica wydatledw

NFEw pordwna-

nhin g wni-

Wnioski

Od listopada 2016 r. w Polsce refundowany jest lek ztozony zawierajgey kaleypotricl i
betametazon w postaci zelu (Daivobet® zel), Praparat Enstilar® ma ten sam sktad co
Daivobet® zel ale postad piany, Wekazanis rejestracyjne preparatu Enstilar® obajmuje
szerszg populacie niz wekazanie obecnie refundowanego leku Daivobet® zal {uwzgled-
nia réwniez pacjentdw z ciezks postacig tuszezvey skdry ghtadkief). Refundacja leku En-
stilar® zapewni pacjentom tatwisiszy dostep do nowego, skutecznego leku w terapii
tuszezyey zwyczajne. Jednoczeénie refundacja lelu Enstilar® spowoduje wzrost wydat-
kéw NFZ, jak i wydatkdw z perspektyvwy wspdlnej (WFZ i pacjentdw). Inne warianty fi-
nansowania leky, niz zaproponowany we wniosku refundacyijnym, testcwane w ramach
analizy wrazliwofcl okazaby sie
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena kenselmwencii finansowych wprowadzenia refundacji preparatu
Enstilar® w Polsce. W tabeli ponizej preedstawione cel analizy zdefinicw any zgodnie ze
schematem PICO {ang population, intervertion, comparison, outoome).

Tah. 4. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

. Dorosli pacjenci 2 hazzceyeg swyezajng shdry ghadkiej iflub owlozione]
Populacja (F) skéry ghows,

] Refundacja produktu leceniczego Enstilar®w ramach refundacii ap-
Interw encja [I) —

Leld refundow ane, moflivwe do zastosow ania w leczeniu mief scowyrm
hazzceyoy ew yozajne], w by
e preparat shoZony zawilerajgey kaleypotrioli betametazon w po-

Eo tor (C
mparator (€) staci zelu (Daiwvobet® zel) oraz

+ kortykosetroidin hydrokortrzon, Klobetazol, flutykazon, mo-
metazon

#  hezposrednie kozzty zwigzane z wprow adzendermn prep aratu Ensti-
lar®na liste lekdw refun dow anych:

Efekty (0O

ekty (0) o wphaw na organizacje udzielania Swiadezed zdrowotngrehy

s« aspektyetyezne i spoteczne,

] « HNFZ
Perspektywa analizy

s  wzpdlna

Horyzont czasowy analizy 2lata (od listopada 2017 do paidziernika 201 9)

soenariusz istniejgew aktualnie realizowarny, bez refundacii preparatu
Enstilap®

Pordwnyw ane scenariusze scenariusz nowy: uwzgledniajacy finansow anie preparatu Enstilar® |

w ratnach katalogu leldw dosteprych w aptece na

recepte
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2 METODY

2.1 Perspektywaanalizy

Zgodnie z Wytyeznymi oceny technologii medyeznych (HTA), ACTMIT. Wersja 3,00 ,Ana-
lize wphrwu na budzet nalery przeprowadzif z perspeltywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania dwiadezel ze drodkdéw publicenych oraz - w prevpadku wapdtptacenia
- z perspektywy wspdlnej ptatnikdw: platnika publicznego i pacjentdw,. Dodatkowo w
prevpadlu wspdtptacenia zalecans jest preedstawienie kosetdw ponoszonych przez pa-
cjenta, ich wartoSci drednich, a w uzasadnionych prevpadkach takze zakresu! Zgodnie =
Fozporzgdeeniem Ministra Zdrowia dotyezgoym minimalnych wymagah jakie muszg
spetniaf analizy uweglednions we wnioskach refundacyjnich, analiza wphmwu na budzet
jest przeprowadzana 2z perspektyvwy podmiotu zobowigzanego do finansowania dwiad-

czef e frodkdw publicenych.®

Winiejszg analize przeprowadzonc z perspeltywy platnika publicznego finansujgeego
fwiadczenia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia oraz oddzielnie z perspekty-
wy wspdlnej, Ponadto ze wzgledu na wnicskowang refundacje produktu leczniczego
Enstilar® w ramach lekéw dostepnychw aptece na recepte cszacowano wydathki pacjen-

e,

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres 2 lat od momentu wprowadzenia refundacii preparatu Enstilar®,
Zgodnie z Ustawy refundacying?® pierwsza decyzja o refundacii dla preparatu Enstilar®
moze zostad wydana na okres 2 lat Ponadto w Whitycenych HTA zalecane jast preyiecie
horyzontu analizy wystarczajgcego do ustalenia rédwnowagi na rynku lub obejmujgcego
conajmniej 2 latal Wedbug prognozsy marketingow ef zleceniodawey docslowa sprzedaz

preparatu Enstilar® zostanie osiggnieta w drugim roku refundacii.

2.3 Populacja

Zgodnie 2 Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeyim minimalmych wiymagan jakie
muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacig i ustalenie
urzedow ej ceny zbytud, w ramach analizy wpdvwu na budzet nalezy preedstawié osza-

cowania rocznej liczebnodei nastepujjeych populacii:

» obejmujgeej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by zastoscwana;
o  docelowejwskazane] we wniosky;

®* w ktdrej wniocskowanatechnologia jest obacnie stosow ana;

15/73
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® v ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, ze minister

zdrowia wyvda decyeje o objeciu refundacia.

2.3.1 Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana tech-
nologia moze by zastosowana

Produkt Enstilar® posiada tvlko jedno wskazania rejestracyjne: leczenis miejscow e tusz-

czyey zwyczajnej u dorostych, Wshkazanie refundacyine jest tozsame e wskazaniem re-

jestracyinym. Zgodnie 2 powyzszym populacja obejmujgea wsezyvstkich pacjentdw, u kté-

ryvch wnioskowana technologia moze bywé zastosowana jest tozsama 2 populacig docelo-

wgwskazang we wniosku (rozdziat 2.3.2).

2.3.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.3.2.1 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie wskaZnikow epidemiolo-
gicznych

Wepdtceynniki zapadalnodgel i chorobowoéel tuszceyey prredstawiono szczegdtowo w
Analizie problemu decyezyvinegot* dotgczonegj do wniosku Najnowszym #rodbtem danwch o
wspétczynnikach choroboweodci 1 zapadalnodci tuszceyey jest raport WHO z 2016 r.5
Zgodnie 2 danvmi epidemiclogicenymi preedstawionymi w preyvtoczonym raporeis cho-
robowodé tuszezvey na $wiecie waha sigw granicach od 0,094 do 11,404, a w wiekszodcl
krajéw rozwinietych wynosi od 1,5% do 5%, Pomimo réznic w metodyce badan epide-
miclogicznych, na podstawie zebranyeh danych obliczono fredni wspdétezynnilk chore-
bowodel na $wiecie, ktéry wynosi ok 2,1904,

Whyniki jedynego odnalezionege, polskiego badania epidemiclogicznego Borzecki 2012
wskazujg na czestodd wystepowania tuszezyey w owojew Sdztwie lubselskim w latach
2005-200%9 wynoszgceg 1,45%0.5 W badaniu Borzecki 2012 analizie poddani byli tylko
chorey koreystajgey z poradni majgeyeh zakontraktowane umowy z NFZ, Z powodu bra-
ku dostepu autordw badania do innvch baz danych, nie zostall weiecli pod uwage pacjen-
cizghlaszajgey sie do prywatnych gabinetdw i innyech spétek medyveznych,

Innym Zrédtem danwveh o chorobowodcl tuszezvey w Polsce jest Stanowisko Erajowego
Zespotu do spraw Dermatologii z 2009 roku, w ktdrym eksperci podajg, iz rozpo-
wszachnisnis fuszezyey w Polsce wynosi ok 1,594.7

Ma podstawie wapdtezynnikdw chorobowodcl wedtug

- danych z raportu WHO 2016,
- polskiego badania epidemiclogicznege Borzecki 2012,
- Stanowiske Krajow ego Zaspotu do spraw Dermatologii

oszacowano liczhe pacjentdw z tuszeziyeg w Polsce (Tab. 5). Przvjeto, za danymi z rapor-
tu NICE, ze 80% preypadldw tuszczyey stanowi tuszczyvea zwyczajna.® Na podstawie

dostepnyeh danyeh oszacowano, ze liczha pacjentdw z tuszezyveg zwyvezajng w Polsce

16,73
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moze wynosié od ok 446 tyvs, do ok 6732 tys Jednak nalezy zaznaczyd, ze nie wszyscy
pacjenci z tuszezyeg ewyezajng 53 leczeni Dane z rejestru sew edzkiege wskazujg, ze na
rok przed rozpoczeciem terapii biclogicznej ok, 119% pacjentdw nie bylo aktywnie le-
czonych? Preyvimujge powyzszy odsetek oszacowano, ze liceba pacjentdw z tuszczyeg

zwyczajng stosujgeych rézne formy terapil moze wynosié w Polsce od ok 395 tyws. do

ol 597 tys

Tah. 5. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie wspotczynnikow cho-
robowosci.

Chorobowo St tuszcz yoy 0 2016 Borz scki 2012 Stanowisko

[wspotczynnilk) ekspertow
2,191 1,457

(2,19%) (1,45%) (1,50%%)

Fopulacja Polski

na dzieti 31 gradnia 2015 (GUS)S 38437239 38 437 239 38437 239
Chorobowo & hiszeeyey 841 776 557 340 576559
Chorobowo & haszceyey swyczajne] 673421 445 872 461 247
Pacjenci 2 huzzozyeg zwyezajng sto- 596 896 395 205 408833

sujgey altbrwng terapie

2.3.2.2 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie aktualnych danych o zu-
Zyciu lek ow stosowanych miejs cowo

Kolejnym sposchem szacowania wielkodcl populacii docelowej jest wykorzystanie da-
nych refundacyijnych, ktére uwzgledniajg realne zapotrzebowanie na refundowane leki

misjscows stosowane w tuszeeyey zwyczajnai.
Altualnie w Polsce w miejscowvm leczenin tuszezyey refundowane 3.

o |2k stozony zawierajgey kaleypotriol i betametazon - Daivobet® zel, w ramach grupy
limitowej 1583, Witamina D i jej analogi - kaleypotricl w potgezeniach 2 kortvhkostero-
idamido stosowania na skére,

o hydrokortyzon w ramach grupy limitowe] 55.0 Kortvhkosteroidy do stoscwania na
skére - o stabejidradnisg) sile dziatania, oraz

o Llobetazol, flutyvkazon, mometazon w ramach grupy limitowej 56,0, Kortvkosteroidy
do stosow ania na skére - o duzej sile deiatania.

Z powyzszyich lekdw jedynie Daivobet® zel ma jedno weskazanie refundacyine {,Leczenis
misjscowe tuszczyvey cwtosionej skéry gltowy u dorostych, Migjscowe leczenie tuszezyvey
plackowataj o preebiegu fagodnym do umiarkewanego u doroshych, umisjscowionsj na
skérze ciata, innej niz owtosiona skéra ghowy”). Pozostate leli refundowane s3 w roz-
nych wskazaniach (aneks £.1). 5tad dane NFZ o liczbie zrefundcwanych opakowan jed-
nostkowych kortykosterciddw dotyezg refundacji nis tylko w tuszczyey, ale réwniez w
innych chorobach skéry wymagajgeych misjscowego stosowania tych lekdw, Nie jest
mozliwe zawezanie danych NFZ wylgeznie do refundacii kortyvkosterciddw w analize-
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wanym wskazaniu, Jednoczednie brak jest dostepu do danyvch o zuzyeiu nierefundowa-
nych, misjscowych lekdw stosowanych w tuszezvey {2 wyjgtkiem preparatdw
CAL/EMD]). Ze wzgledu na powyisze wielkodé populacji docelowej dla Enstilar® osza-
cowano na podstawie danych o zuzyciu lekdw refundowanych w migjscowym leczeniu
tuszezyoy co jest cszacowaniem konserwatywnym (nie zanizajgeym populacji pacjentdw

z tuszeeyeg stosujgeych refundowang terapie misjscowy).

W omomencie pisania niniejszej analizy dostepne byby dane o liczbie zrefundcwanyvch
opakowall jednosthowych lekdw za ckres do sierpnia 2016 r1? Co ocznacza, ze nie
uwzgledniajg one dwéch lekdw objetych finansowaniem po tej dacie. Lek ztozony zawia-
rajgey kaleypotriol 1 betametazon (Daivobet® zel) zostat objety refundacig od listopada
2016 r, alekmometazon (Momecutan®) zostat objety refundacjy od wrzefnia 2016 1,

Ze wezgledu na powyzsze do oszacowansg] wislkodcl rocznege zuzyeia lekdw refundowa-
nyvch w tuszezvey dodano roczne zuzyveie nierefundow anych preparatéw zawierajgeych
kaleypotriol i betametazon (Daivobet® zel, Daivobet® masdd Hamiocl®), Uwzgledniono
najnowsze dostepne dane IMS za okres 10.2015-09.201611 Dodanie zuzyeia nisrefun-
dowanych preparatdw zawisrajgeych kaleypotriol/betametazon wynika = zatozenia, ze
wsEyscy pacjenci stosujgey w danym okresie preparaty Daivobet® zel, Daivobet® masdd,
Hamiol® po objeciu refundacjg preparatdw zltozonych zawierajgeveh  kaleypo-
tricl/betametazon rozpoczng leczenie preparatami refundowanymi, ze wzgledu na
mnisjszg odptatnodd Warte nadmienié, ze w komunikatach DGL za okres 09.2015-
08,2016 w ramach sprawozdania refundacji lekdw aptecznyvch raportowanc refundacije
preparatu Daivobet® zal WartoSci te nie zostaty uwzglednione prey szacow aniu popula-

cji docelowe] poniewaz sg zawarte w wyzejwspomnianyvch danych IME,

Ze wzgledu na brak danyvch o spreedazy nisrefundowanego leku Momecutan®, nis moz-
na byto uwzglednié realnego zuzyeia tego leku. Uwezgledniono witgeznie liczbe zrefun-
dowanych opakowafl Momecutan® w ramach refundacji aptecznej w ckresie 09.2015-
082016 (przed umiseszczeniem leku na lidcie lekdw refundowanych), ktdére raportowa-

now komunikatach DGL,

FPosiadajge dane o zuzyciu lekdw, mozna szacowad wielkofé populacii znajge wartods
tredniego rocznego zuzyeia lekdw prezez pacjenta, Okreslenie dredniego rocznego zury-
cla lekdw migjscowych w tuszezyey jest trudne ze wzgledu na nawracajgcy charakter
choroby (fuszczyca jest przewlelty chorobg z ckresamiremisjii zacstreania sie zmian].

Nia odnalezicno polskich danych detyezgewch zuzycia lekdw miejscowych w leczenin
tuszezyvey ewyvezajne] Uzyvskano wytgcznis dane dufiskis preekazane preez zlecenicdaw-
ce dotyezgee rocznege zuzycia na pacjenta produktdw Daivobet® zel, Daivobet® madé |
Hamiol® zelw 2012 rl12 Fgodnie z danymi z Danii pacjent w ciggu roku zurmmwa Srednio
160 g preparatu Daivobet® zal, 106 g preparatu Daivobet® madd craz 74 g preparatu
Hamiol® Na podstawie zuzyela powyzszvch lekdw oszacowano, ze pacjent chory na
tuszezyee zwyezajng zuzywa Srednio 113 g leku stosowanego misjscow o roczhnia (baz

wzgledu na postad farmaceutyezng).

18/73



Kolorpotriol/betametozon {Enstifer?) wleczeniu fuszogvoy mwyezaingf - enafize wodawn ne budset

Frzyjmujgc powyzsze Srednie zuzycis lekdw na pacjenta na rok cszacowanc, ze obacnie
w Polsce laki refundeowane w leczeniu tuszezyey stosuje ok 253 tys, pacjentdw rocznis
{Tab. &). Analizujgc te dane nalezy mief na uwadze ich ograniczenie wynikajgce z braku
zawezania danych o refundacji lekdw tylke do analizowanego wskazania oraz braku de-

ktadnych danyeh o drednim zuzyciu lekdw na pacjenta

Tah. /. Oszacowanie populacji docelowej na podstawie danych o zuzyciu lekow refundo-
wanych stosowanych w leczeniu huszczycy oraz sprzedazy nierefundowanych produlktow
CAL/BMD w Polsce.

Parametr Roczne zuzycie [g) Osz acowanie wielkosci populaciji*

Refundow ane 1ekd rodejecowe sto-
sowane whiszezyey - dane NFZ za 26809 920 237 254
okrez 09.2015-08.201415

Nierefundowane preparaty Dalvo-
bet® [masti 2el) i Xamiol®- dane 1741305 15410
IMS5 gza okres10.2015-09.201 611

SUMA 28 551 225 252 666

* za danymi 2 Danii zatozono, 2e pacjent zukywa rocenie ok, 113 glelm,

2.3.2.3 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie prognozy zuZyda refun-
dowanych lekow do stosowania miejscowego, w kolejnych latach analizy
BIA

Eolajnym sposobem oszacowania populacii docelowsj jest uwzglednienie prognozy zu-
zwcia lekdw refundowanyeh przedstawionej w ramach scenariusza istniejgeego. Scena-

riusz istniejgey uwzglednia:

o zuzycie hydrokortyzonu, klobetazolu i flutvkazonu zgodnie z danymi NFZ za
okres 09.2015-082018,
® prognoze spreadazy preparatéws Datvobet® zel oraz Momecutan®,

Warto nadmienié, ze kortykostercidy do stosowania miejscowego 53 refundowane w
réznych wskazaniach (aneks £.1). Dane NFZ o licebie zrefundowanych opakowan jed-
nostkowych kortykosterciddw dotyezg refundacji nis tylko w tuszczyey, ale réwniez w
innych chorobach skéry wymagajgeych miejscowego stosowania tych lekdw, Nia jest
mozliwe zawezenie danych NFZ wylgcznie do refundacii kertwkosterciddw w analize-
wanym wskazaniu, Ze wzgledu na powyzsze oszacowanie wielkodcl populacii docelow i
dla Enstilar® na podstawis danveh o zuzyciu lekdéw refundeowanych w migjscowym la-
czenin tuszezyey jest cszacowaniem konserwatywnym (nie zanizajgcym populacii pa-
cijentdw z tuszceyveg stosujgoveh refundowang terapie misjscowg).

Szezegétowy opis szacowania prognozy sprzedazy preparatdw: Daivobet® zal oraz Mo-

mecutan® przedstawiono w rozdziale 2.5,
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Frzyimuijgc za danymi 2 Danii, e pacjent chory na tuszceyee zwyvezajng zuzywa Sradnio
113 g leku stoscwanego misjscowo rocznie (bez wegledu na postad farmaceutyczng,
patrz rozdziat 2.3.2.2) oszacowano, e populacja docelowa wynoeosi od ol 341 tvs do
ok 359tys osdb rocznie (Tab. 7). Analizujgc te dane nalezy mied na uwadze ich ograni-
czenie wynikajgce z braku zawezenia danvch o refundacji lekdw misjscowsych tylko do
analizowaneago wskazania oraz braku deltadnych danyeh o Srednim zuzyein lekdw na

pacjenta,

Tah. 7. Oszacowanie populacji docelowej na podstawie prognozy zuzycia lekow refundo-
wanych w ramach scenariuszaistniejacego.

P arametr 1. rok analizy 2. rok analizy

Prognozowane zulyecie lekdw re- _ _

fundeowarnyech (gramsy)

0 ie wielkosc lacii
szacow anie wielkosd populaci 340 687 358 734

docelowej*

* za danyrd z Dandi zatoZono, 2e pacjent sulywa rocende ok, 113 gleku,

2.3.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest ohecnie stosowana

Z dostepnych danych IMS za okres 10.2015-09.2016 dostarczonych przez zlecaniodaws-
cell wynika, ze w miesigeach lipiec-wrzesieflh 2016 r. nie zostato spreedane zadne opa-
kowanise produltu Enstilar® w Polsce (data dopuszczenia produktu Enstilar® do obrotu
w Polsce to 1 lipilec 2016 r13),

2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia hedzie stosowana, przy zato-

fZeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

W oramach scenariusza nowego - podstaw owego cszacowano, Ze wialkodf sprzedazy
produktu Enstilar® wyniesie: _ gw plerwszym roku refundacji i_ g W
drugim roku refundaciji. Brak jest danych o drednim zuzyciu leku Enstilar® przez pacjen-
tdw w ociggu rolu, W badaniach klinicenwch preparatu Enstilar® odnotowano, wieksze
zuzycis preparatu CAL/EMD w postaci plany nizw postaci zelu czy magel Uwzglednia-
jgc proporcje miedey zuzyciem CAL/BMD w postaci piany, zelu i magci z badaf klinicz-
nych oraz zuzycie roczne na pacjenta CAL/EMD w postaci zelu i madel cdnotowanse w
Danii oszacowano, ze &rednis zuzycie Enstilar® rocznis na pacjenta wyniesis ok, 169 g
{(Tab. 8).

Dla prognozowane) spreedazy preparatu Enstilar® wislkodd populacii, w ktére] wnic-
skowana technologia bedzie stosowana zakladajge pozyvtywng decyzje refundacying
ogzacowano na ok - w plerwszym roku refundacji i-w drugim roku refun-
dacji {Tab. 9).
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Tah. B. Szacowanie sredniego zuzycia Enstilar® na pacjentanarol

Parametr Zuzycie CAL /BMD w po staci Zuzycie CAL /BMD w innej
piany na pacjenta po staci farmacentycznej na
pacjenta

Zuzycie lekdw w badaniach inicenych w preeliczeniu na tydeied terapii

Badanie P30-ABLE [wyniki po 4 piana - & 23,6 g/ tydeien pel- &, 16,5 g/ tydzien
tygodniach obzerwacii)

Badanie Koo 2016 (wynikipo 4 piana - &.31,6 gf tydzien masc - sr 30,6 gf tydeied
twgodniach obserwacii)

Ozzacow anie rocenego suzyeialekuw postaci plany po wweglednieniu proporgi odnotowanej w badani-
ach klinicznych

napodstawie rocene go 2uyeia piana - 229 grocznie zel - 160 grocenie
Daivobet® fel w Dandiw 2012 r,

na podstawie roczne go zulyeia piana- 110 g rocznie tasd- 106 grocenie

Daivobet ®rnasc w Dandiw 2012 r.

Erednie zuzycie Enstilar® na pacjentanarok 169 g

Tah. 9. Oszacowanie populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana na
podstawie prognozy sprzedazy refundowanego preparatu Enstilar?® i oszacowania rocz-
nego zurycia preparatu Enstilar® na pacjenta (169 g,/rok).

P arametr 1. rok analizy 2. rok analizy

Enztilar® (gramy)

Dzzacow anie wielkosE populacii, w

Etérejwnioskowana technologia -
bedzie stozowana*

Prognozowana spreeda? preparatu _ _

* zpozdb zzacow ania Sredniego zulyeia preparatn Enstilar® na pacjentana rok preedstawiono w Tahb, 8,

2.3.5 Podsumowanie oszacowalfl wielkoéci populacdji zdefiniowanych w minimal-
nych wymaganiach

W ponizszej tabeali podsumowano oszacowania populacii zdefiniow anych w rozporzg-
dzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan.
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Tah. 10. Podsum owanie oszacowail rocznej wielkosd populacji zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia dotyczacych minimalnych wym agari dla analiz HTA.

IPupul:au:ja 0 szacow anie Lokaliz acja opisn

Fopulacja obejrnujgea wezystkich
pacjentéw, uktdrych wnioskowa-
matechnologiamole byt zasto-
TOWana

toZzama z populacjg docelows Rozdziat 231

tia podstawie danych epideriologicznych
od ok. 395 tyz, do ok, 397 tyz, 0zdb

Fopulacja docelowa, wekazana we [napodstawie danyeh o alttualnym zuyeiu

P 1l o ke lekdw refundowanych: ok 253 fyrz, 02db Rozdaiat 2.3.2

tia podstawle proghnozy sprezedaiy leldw re-
fundowangych: od ok, 341 tyz, do 359 tys, 0adb

Fopulacja, w ktdrej wnioskow ana

technologia jest obecnie stosowa- |0 osdb Rozdziat 233
1
Fopulacja, w ktdre] wnioskowana |1 rok refundacii - _ Rozdziat 234

technologia bedzie stozowana, 2 rok refundacii - _
prey zatozeniu pozytywne] de cyeji
 efnd acyn g

2.4 Sposob szacowania sprzedazy

Sprzedazlelkdw a takze udziat lekdw w refundacii szacowanc w oparciu o licebe gramdw
preparatéw, Za wezgledu na obacnodé na lidcie refundacyinej lekéw w phnie preyvieto, ze
1ml edpowiada 1g preparatu {1 mlptynu zawiera te samg ilodé substancji czynnejcol g
preparatu w inne postaci). Zatozono wymiennosd gram dw preparatdw: przejecie udzia-
tu w refundacji preparatu & przez preparat B powoduje zwiekszenie sprezedazy (w gra-
mach]) preparatu B o wartcdd, o ktdrg zmniejszyha sie spreedaz preparatu &, Tym samym

zatozono réwnowaznodd gramdw fmililitréw poszezegdlnych lekdw,

2.5 Scenariusz istniejacy

Alktualnie w Polsce (zgodnie 2 Obwisszczeniem MZ z dnia 25 pazdziernika 2016 r.14%) w
leczeniu misjscowym tuszceyey zwyeczajnej refundowane s3 lali 2z grup lim itowych:

o 183 Witamina D i jgj analegi - kaleypotriol w potgczeniach z kortykostarcidami
do stosow ania na skdre: lek ztozony zawierajgey kaleypotricl i betametazon,

o G500, Kortykosteroidy do stoscowania na skére - o stabej i dredniej sile dziatania:
hydrokortyzon

o L5.0, Kortykosteroidy do stosowania na skére - o duzej sile deiatania: klobetazol,
flutykazon, mometazon,
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Obecng strulkture refundacijl wymienionyvch lekdw ckreélonc na podstawis danych NFZ
o wielkofel kwoty refundacji i ilogei zrefundewanych opakowan za okres od wrezeénia
2015 do sierpnia 201625 (najnow sze dostepne dane).

Fowyzsze dane NFZ nis uwzgledniajg wislkodcl refundacii opakowan dwdch lekdw obije-
twch finansowaniem po te] dacie. Lek ztozony zawisrajjey kaleypotricl i betametazon
{Daivobet® zal) zostat objety refundacis w listopadzie 2016 r, a lek mometazon (Mome-
cutan®) zostat objety refundacig we wrezeiniu 2016 r. Poniewagz niniejsza analiza obej-
muje 2-letni horyvzont czasowy rozpoczynajgey sie od listopada 2017 r. (czyli co naj-
mnigj rok po wprowadzeniu obu lekéw do refundacii) koniecznym byto uwzglednienie

prognozy sprzedazy lekdw Dalvobet® zel i Momecutan®,

Wopreyvpadku lsku Daivobet® zel previeto prognoze sprzedazy zgodng z zatozeniami
Analizy wpbrwu na budzet preyvgotowang dla tege leku przez firme HealthQuest w
2014 r18 Autorzy powyzsze] analizy dla leku Daivobet® zel cszacowali, ze w dwdch

pierwszych latach refundacji sprzedaz leku w gramach wyniesie odpowiednio I

- gi _ g (horyzont analizy 2 lata). W ramach ninisjszej analizy dla leku

Enstilar® zatozono, ze w 3 roku refundacji preparatu Daivobet® el nastapi wzrost

sprzedazy o taka samg licebe gram jak zaktadany wzrost w drugim roku refundacji w
stosunku do pierwszego roku (czvli o _ g Bye. 1)

Ryc. 1L Prognozowana sprzedaf Daivobet? zel w kolejnych latach refundacji

Woprzypadku leku Momecutan® zatozono, ze roczna spreedaz bedzis réwna 1/3 dred-
niej, rocznej spreedazy zrefundowanych gram leku mometazon w postaci do stosowania
na skére w latach 2012-2013, Wstyczniu 2012 r. do refundaciina 2 lata weszby 3 prepa-
raty leku mometazon w postaci do stosowania na skére ze wskazaniam do stosowania w
tuszezyey (Elosone® krem i maéé oraz Memederm® maé). Srednie roczne zuzveie leku
mometazon w okrasie 2 lat wyniosto 4 498508 g (Tab. 11). Uwzgledniajgc drednie roce-
ne zuzycie zatozono, ze spreedaz preparatu Momecutan® wyniasie 1 499 503 g rocznie,

Zatozono, zew latach objetych horyzentem niniejszaf analizy sprzedaz leku bedzie stata.
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Tah. 11 Liczba zrefundowanych gram 0w produktow zawierajacych mometazon w latach
2012-2013.

Produkt Liczba zrefundowanych gramow

1. rokrefundaciji 2 rok refundaciji
Elozone®, krem, 1 mg/fe 1&74 310 1431960
Elozone®, krem, 1 mg/g 1729 665 1638870
Momederm®, masé, 1 mgfg 1224 210 1093000
SUMA 4 828185 4168 830

W ramach scenariusza istniejgcego previeto, ze zuzyeie lekdw z grup limitowwch S5.0
55,0, dla ktérych dostepne =3 dane NFZ o liczbie zrefundowanych opakowafl za okras
09.2015-08201¢8, bedzia state w kolejnwch latach objetych horvzontem analizy, Ponadto
zatozono, ze wazrost sprzedazy preparatdw Daivobet®zel i Momecutan® bedzie odbywat
sie kosstem lekdw nisrefundowanych, Powyzsze zatozenie wynika = falitu, ze w latach
wezedniejszych obserwowano wiekszg sprzedaz refundowanvch lekdw do stosowania
na skére wskazanyvch w leczenin tuszczyey, Na prevklad w okresie od listopada 2012 do
pazdziernika 2013 w grupach limitowsch 55.0 1 56,0 znajdowato sie 16 preparatdw, a
roczhe zuzycie wyniosto ponad 475 mln gramdw, W okresie od wrzednia 2015 do
sierpnia 2016 w ramach grup limitowych 55.0 i 56.0 refundowanych byto 12 prepara-
tdw, a roczna sprezedaz lekdw wynilosta enacznie mniej bo ok 26,8 mln gramdw, Zatozo-
no, ze objecie refundacjy dwdéch dodatkowyeh lekéw do stosowania misjscowego w
tuszezyey spowoduje werost tgeene] spreedazyv tej grupy lakduw,

Fodsumow anie zatozell scanariusza istniejgeego preedstawiono w anaksie 8.3,

2.6 Nowy scenariusz

W oscenariuszu nowym zostanie przedstawiona ilofciowa prognoza wydatkdw z per-
spektywy NFZ i 2 perspektywy wepdlnej jakie bedg ponoszone w syvtuacji, gdy wyvdana

zostanie decyzia o objeciu refundacia produktu leczniczegoe Enstilar®,

Enstilar® jest lekiem, ktéry zostal depuszezony do obrotu w krajach eurcpejskich sto-
sunkowo nisdawno (w Polsce w lipou 2016 r13), dlatego szacowania wislkofel spreeda-
7y tego preparatu w Polsce w clresie dwdch koleinwch lat na podstawie danyvch spree-
dazowych z innych pafistw jest bardzo trudne i charczone duzg niepewnodcig wiynikdw,
Ze wezgledu na powyzsze prey szacowaniu sprezedazy preparatu Enstilar® w plerwszej
koleinodci wyeznaczono poziom docelowy sprzedazy obu refundowanych produlitdw
ztozonych zawierajgeyvch kaleypotriol | betametazon (Daivobet® zel i Enstilar®). Wiko-
reystano do tego dane o wislkodel spreedazy produltdw CAL/EMD w krajach eurcpej-
skich. Od cszacowanej docelowej spreedazy produktdw CAL/EMD w Polsce odjeto pro-
gnozowang spreedaz Daivobet® zel w tym okresie. Kolejnym krokiem byto oszacowanie
procentow ago spadlu sprzedazy Daivobet® zel w wyniku refundacji Enstilar® Zaktada-
na wielkod€ spreedazy produltu Enstilar®jest sktadowy tych dwdch oszacowall,
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2.6.1 Poziom docelowy sprzedaZy preparatow Daivobet? Zel i Enstilar®

Frognozowang {3ceng sprzedaz produktdéw Daivobet® zel | Enstilar® wyznaczono na
podstawie danych sprzedazowych z innvch pafistw europejskich. Od zlecenicdaw ey uzy-
skano dane dotyvczgce sprzedazy preparatdéw ztozonych zawisrajgevch kaleypotricl i
propionian betametazonu (CAL/EMD) z & palistw: Czechy, Stowacja, Niemey, Grecja,
Wielka Brytania i Portugalial¥ Analizowano najnowsze dostepne dane {za ckras paz-
dziernik 2015-wrzesief 2018). Dla kazdego z pafistw wyznaczono wskaznik Srednigj
rocznej spreedazy gramow produktéw CAL/EMD na 1 mln mieszkalicdw, Na podstawie
uzyskanego wskaznika, po odniesieniu do wislkogel populacji Polski, cszacowano hipo-
tetyvczng sprzedaz w Polsce (Tab, 12; Bye. 2]

W ramach scenariusza nowego - podstawowego previeto, 2o docelowa sprzedaz pro-
dultéw Daivobet® zel 1 Enstilar® w Polsce bedzis réwna gradnie] sprzedazy produltdw
CAL/EMD w krajach europejskich {_ g rocznie). Zatozone, ze poziom docelo-
wy spreedary zostanie osiggniety w 2, roku refundacji preparatu Enstilar® Przyjeto, ze
w plerwszym roku refundacji preparatu Enstilar® spreedaz refundowanyeh produktdw
CAL/BEMD w Polsce bedzie stanowita - spreedazy docelowej, Wepdtezynnil ten za-
czaerpnieto 2 obserwacji rynku produltdéw CAL/EMD w Czechach. W Czechach w kwiset-
niu 2016 roku na rynek wszedt 3 prodult ewisrajgey CAL/EMD: Daivobet® zel w aplika-
torze, a produltami juz refundeowanymi byvly Dalvobet® zel w buteles § Hamiol® zal w
buteles, Analiza danwch sprzedazowych z ckresu kwisciefi-wrzesief 2016 wzgledem
okresuanalogicenego w roku 2015 wskazata werost tgcene spreedazy gramdw produls-
téw CAL/EMD o okoto - {Tab. 13]). Zatozono, ze werost 13cznej spreedazy gramdw
produktés CAL/EMD w 2. roku refundacji preparatu Enstilar® bedzie réwnie dyvna-
miczny jak obserwow any prey wprowadzeniu nowsj postaci leku do refundacii.

Tah. 12. Prognozowana roczna sprzedaz prodult ow Daivobet® zel i Enstilar® w Polsce na
podstawie danych sprzedazowych z 6 parstw europejskich.

Kraj Suma sprzeda- Populacja w Liczba sprzeda- Prognozowana | Poziom
nych g pro duk- tysiacach nych g na min liczba sprzeda- | refundacji
tow CAL /BMD w | [dane GIS) mieszkaficow nych g w Polsce
okresie rokn narok rocznie w ciggu rokn

2014® wg danychdla
danego kraju*

Czechy I I I . I

TE— — ] 11

Niemcy I I I I I

Greeja I I I — I

Wielka

el I 4. I | .

Portugalia I I . I I

*w preeliczenin na mdnose Poleld w dndn 30.06.2016 v wg dangch G519

25,73




%4 HealthQuest

BEyc. 2. Prognozowana roczna sprzedar preparatow zwierajacych kalcypo-
triol/betametazon w Polsce na podstawie danych sprzedazowych z 6 panstw europej-
skich.

Tah. 13. Wzrost sprzedazy gram ow produktow CAL/BMD w Czechach po wprowadzeniu 3
prezentacji leku narynel

Rok Liczba sprz edanych gramow produktow CAL /BMD w ciggn Eacznaliczba

miesigea sprz edanych

kwiecien maj | czerwiec lipiec | sierpien | wrzesien gram pro duk

! L - taw CAL /BMD

2015 N D BN B D N
(2 produldy
CAL/BMIN

2016 B B B B B e I
[ 2 produldy
CAL/BMIN

Stosunek sprzedary CAL /BMD w okresie kwi-wrz. 2015 do sprze daty w okresie -

kwi-wrz. 2016

2.6.2 WielkoSE sprzeday preparatu Enstilar®
Przy szacowaniu wielkodci sprzedazy preparatu Enstilar® uwzglednion o

® prognozowangtjczng sprzedazrefundowanych produltdw CAL/EMD w Polsce,

®»  odsetek pacjentdw wyblerajgcych Enstilar® zamiast Daivobet® zal

Wialkof€ spreedazy preparatu Enstilar® cszacowano odejmujge od wislkofel spreedazy
docelow ej refundowanych CAL/EMD w latach objetych horvzontem analizy zaktadang
sprezedaz Dalvobet® zel w danym roku, Do uzyskane] wartodcl dodano sprzedaz wynika-
jgcg ze spowolnienia werostu spreedazy Daivobeat® zel na korevi€ Enstilar® Zatozono, ze

2. 1 3. roku refundacji Daivebet® zel prognozowany werost sprzedary (czyli
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o_ gwzgledem roku poprzedniego) bedzie mnisjszy o ok - na korzyié En-

stilar® Do oszacowania tego odsetka postuzono sie proporejg spreedazy Dalvobeat® zal i

Hamiol® zel w stosunku do Daivobet® masdé w okresie 10,2015-09.201611, Zatozono, ze

taka sama proporcia bedzie obserwowana miedzy preparatem w postaci zelu i prepara-

tem w postaci pilany. W tym okresie udziat madci w sprzedazy gramdw produlitdw
CAL/BMD wynosit ok [

Szczegdtowy sposdb szacowania wielkodel spreedazy preparatu Enstilar® przedstawic-
now Tab., 14, WTab. 15 przedstawicno jak prognozowans zwolnienie wezrostu sprzeda-
zyv Daivobet® zal preektada sie na spadek catkowite] prognozow anej spreadazy tego leku

w latach objetych horvzontem czasowym analizy,

Tah. 14 Szacowanie wielkoSci sprzedazy preparatu Enstilar® w dwoch kolejnych latach
refundacii.

P arametr 1. rok refundacji Enstilar® 2. rok refundacji Enstilax®

Sprz edaz Enstilar? wynikajaca z poziommn doc elowej sprz edaiy refundow anych pro duktow
CAL /BMD w Polsce

Docelowa spreedat refundowanych
produktéw CAL/BMD dgcznie [ grarmy)

Poziom docelowy sprze daty Daiwvobet®
zel [gramy)

RozZnice migdzy poziomen docelownen
spreedogy produktow CAL/BMD o
prognozg spreedegy Detvobet® Zef (pro-
)

Sprz edaz Enstilar? wynikajaca z wybierania terapii preparatem w po staci piany zamiastw postaci
zeln

Progrnozowary werost spreeday Daiwvo-
bet® zel wegledem pierw sze go roku
refundacii (gram)

Odzetelr terapli preparatem innwym niz
zel

Teropic fefiem zowierofgoynr CAL ABEMD
w postaci pigny fgremy)

Docelow a w artos € sprzedagy preparatu Enstilar @

gramy

opakowania
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Tah 13 Zmniejszenie sprzedazy Daivobet® zel w wyniku refundaciji preparatu Enstilar®.

P arametr

1 rok refundacji Enstilar® 2. rok refundacji Enstilar®

Poziom docelowy spree da iy Daivobet®
zel [gramy)

Zmmniejsz enie sprze daky D aivobet® zel w ynikajac e 2 wyboru terapii preparatem Enstilar®

grarny

procent spreedazy

2.6.3 Scenariusz minimalnhy i maksymalny

W oanalizie wphrwnu na budzet niepewnoéé dotyezacs sumaryezne] sprzedazy Daivobet®

zal i Enstilar® w preyvpadku refundacji obu produktdw, zaadresowano przeprowadzajge

symulacje scenariusza minimalnego i maksymalnego Wartofci parametru rdznicujgeego

seenariusze analizy prezedstawiono w Tab. 16,

Tah. 14 Wartosci sprzedazy refimdowanych produktow CAL/BMD (Daivobet® zel i Ensti-
lar?) w wariantach analizy wplhywu na budzet.

P arametr 1. rok refundaciji*

2. rok refundarji

HKomentarz

S¢. podstaw owy I

wartosc docelowaw 2, roku refundacji ozza-
cowananapodstawie Srednie] spreedaiy
produktdw CALBMD w krajach: Czechy,
Stowr acja, Nierney, Grecja, Wiellka Brytania i
Portugalia

S¢. minimalny —

wartosc docelowaw 2, roku refundacii prey-
jeta na podstawie spreedazy produktdw
CAL/BMD w Grecji ze wegledu na zhlizony
poziom refundacyi produktdw CALSBMD w
Grecjl [79% 0w pordwnaniu z pozlomemre-
fundacji Dalwob et® Zel 1 wrnioskowanyrm po-
ziornern refundacii Enstilar®w Polace

Se. maksymalny I

wartosC docelowaw 2, roku refundacii ozza-
cowananapodstawie Sredniej spreedazy
produktdw CAL BMID w krajach o zblizongmm
PEE do Polsld: Stowacja, Grecjai Portugalia

*preyjeto, 2e spreedaz w L rokn refundacii produk téw CAL JEMD wyniesie -sprz edazy docelowe]

2.7 Dane kosztowe

2.7.1 Kosztylekow

Froponowang cene zbytu netto opakowania leku Enstilar® preedstawiono w tabeli poni-

zej. Wnioskowane warunki refundacji obejmuis | N AR
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_ Wramach analizy wrazliw ofcl testow ano wplyw

na budzet NFZ innych wariantdw finansowania leku Enstilar® Koszt 1 gleku Enstilar® z

perspektywy NFZ, pacjentdw iwspdlnej przedstawiono w Tab, 18,

W Tab. 19 przadstawicno koszt obecnie refundowanych lekdw w leczeniu misjscowvm
tuszezyey zwyezajne] w prezeliczeniu na 1 g Dane kosztowe lekdw zaczerpnieto z Ob-
wieszczenia Ministra Zdrowia 2 dnia 25 paZdziernika 2016 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekdw 1% Koszt 1 g wazono udziatem poszezegdlnych prezentacii leku w re-
fundacji danej substancji czynnej za ckres 09.2015-08.201& r.15 lub w sprzedazy wz da-
nych IMS za okres 10.2015-092016 r11 w preypadku leku Daivobat® zal,

Tah. 17. Cena detaliczna preparatu Enstilar® oraz doplata pacjentow do opakowania dla

Zawartof | Cenazbyiu | Urzedowa Cena Cena Wrysokosc Wrysokosc

copako- | netto, PLN | cenazbyta*, | hurtowa detaliczna, | livnitu fi- doplaty

wania z brutto**, =t zi nansowania, | pacjenta, zt
zt

*VAT B0 ** mariza hartowa 5%%;

Tah. 18 Koszt 1 g preparatu Enstilar® z perspeltywy NFZ, pacjentow i wspolnej, dla roz-
nych wariantow finansowania lelu

Kosztl g preparatu Enstil ar® (z1)

Spo sob finansowania
Perspektyw a NFZ Perspektyw a pacjenta | Perspektywa wspolna
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Tah. 19. Koszt lekow refundowanych w leczeniu miejscowym luszczycy zwyczajnej w
przeliczeniu na 1 g wazony udzialem w refundacji za okres 09.2015-08.2016 r. lub w
sprzedazy wg danychIMS za olaes 10.2015-09.2016 1. dla Daivobet? kel

Koszt 1 grama lekn (zt)
Substancja czynna
Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna

Hydrokortyzon 0,148 0,308193853
Klobetazol 0,223073417 0462580379
Flutikazon 0,224666667 0742666667
Mometazon 02244 0.4604
Daivobhet® zel 1960666667 2,905519925

2.7.2 Grupalimitowa

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania terapii skojarzonej kaleypotriclem i be-
tamatazonem w postaci piany (Enstilar®) ze drodkdw publicznych w laczeniu misjsco-

wym tuszceyey zwyczajnej u dorostych w ramach refundacii aptecznej.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji do grupy limitow o kwalifikuje sie lek posia-
dajacy te samg nazwe miedzynarodowy albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i eblizony mechanizm dziatania oraz drodek spozywezy specjal-
nego przeznaczenia Zywisniowego, wyrdh medyezny, prey zastoscwaniu nastepujgeych
lervtaridu:

1) twch samych wskazan lub przeznaczen, w ktdrych 53 refundowans

2) podobnej skutecznodel
Watcmiast egodnie = 15 ust, 3 po zasiegnieciu opinii Rady Preejreyvstoded, oplerajgcsj sie
w szczegdlnodci na pordwnaniu wielkofel kosztdw uzyskania podobnego efektu zdro-
wotnego lub dodatkow ego efeltu zdroweotnego, dopuszcza sie tworzenis:

1) odrebnej grupy limitowej, w prevpadku gdyv droga podania leku lub jego postad

farmaceutyczna w istotny sposdh ma wphrw na efeldt zdrowotny lub dodatkowsy

afekt zdrow ctny.
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2.7.3 Roczne koszty NFZ ponoszone na leczenie pacentow z luszczyca zwyczajna

2.7.3.1 Koszty lekow

Altualnie w Polsce (zgodnie z Obwiaszezeniem MZ z dnia 25 pazdziernika 2016 r1%) w

leczeniu misjscowym tuszceyey zwyczajnej refundowane s3 leld z grup limitowych:

o 183, Witamina D ijej analog - kaleypotricl w potgczeniach z kortvkostercidami
do stosow ania na skére: lek ztozony zawiserajgey kaleypotriol i betametazon,

o LG50, Kortykosteroidy do stosowania na skére - o stabej i redniej sile dziatania:
hydrokeortyzon

o L&.0, Kortykosteroidy do stosowania na skére - o duzej sile dziatania: klobetazol,
flutwkazon, momstazon,

W laczeniu ogdlnym tuszezvey refundow ane 53 metctrekstat i cyklosporyna, Ponadto dla
pacjentdw z cigzszym nasileniem tuszezyey dedyvhkow any jest program lekowy ,Leczenis
umiarkcwanej do ciezkiej postaci tuszczyey plackow atej (ICD-10 L.40.) {(Zatgecznik B 47
do Obwigszczaniem MZ) W ramach programu lekowego dostepna jest terapia lekami:
infliksimab, adalimumab, etanercept, ustekinumab. Do programu lowalifikow ani sg3 pa-
cjenci powyze] 18 lat lub w prezypadku terapii etansrceptem pacjenci powyze] & roku
zcia,

Doktadne oszacowanie rocznych wydatkdw NFZ na farmakcterapie pacjentdw z tusz-
czycg ewyczajng jest trudne, Leki apteczne refundowane w leczenin tuszezyey 53 réw-
niez refundewane w innych wskazaniach {aneks 2.1). Ponadto leki refundowane w ra-
mach programu lekowego dedvkowanego pacjentom z tuszezyes s3 rdwniez refundeo-

wanew innych programach lekowych (aneks 5.2).

Whrdatki NFZ w 2015 r. na leki refundowane m.in. w tuszczyvey zwyczajnej zebranc w
Tab. 20, Analizujge dane o wielkodcl kwoty refundacji na leki stosowane m.in. w tuszczy-

oy nalezy mieé na uwadze ograniczenia opisane powyzej.

Tah. 20. Roczny wydatki NFZ na leki refimdowane m.in. w haszezyey (brak mozliwosci
wydziel enia refundacji wylacenie w analizowanym wskazaniu).22

Lek EKwota refundacji w 2015 r. (z1)

Refundacja apteczna lekdw stozowanych miejscowo

Hydrolortyzon 482 332
Klobetazol 4457 039
Flutykazon 828700
Mometazon 2 042%
Ealcypotriol + betamnetazon [Daiwvobet® zel) 28 319%

Refundacja apteczna lekdw stozowanych ogdlnie

Cypldogp orvna 28440 520
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Lek Kwota refundacji w 2015 r. [z1)
Metotrelezat 48 649 768
Refundacja w ramach programulekowego
Inflikzimab

T 647 703
{EAN 5909991086305}
Adalimnunahb

115364 863

{EAN 5909990005055]
Etanercept
(EAN 5713219479288, 5713219479295, 5909990618255, 70546 227
5009990712755, 590999077793 8]
Uztekinurnab

7765034
{EAN 5909997077503}

*lowotarefundacii preed wnie seczeniem lekuna liseie lekdw refundowangch

2.7.3.2 Koszty hospitalizacji

Altualne rocene wydatki NFZ ponoszone na finansowanie hospitalizacji pacjentdw =

tuszezyeg zwyezajng oszacowano na podstawie hospitalizacii pacjentdéw z rozpoznaniem

L40.0 w ramach grupy [GF [39 za 2015 r.2* Roczne koszty hospitalizacii pacjentdw =z

tuszezyegw 2015 rowyniosty 17,7 mln =4 {Tab. 217

Tah. 21. Koszt hospitalizacji w roku 2015 pacjentow z fuszczyca zwyczajna.

Grupy JGP Rozpoznanie wg Liczba ho spi- Srednia Roczny koszt hospi-
ID-10 taliz acji w wartnSchos- | talizacji w ramach
roku 2015 pitalizacji guapy JGP (z1)
(zt)
139 - Duie choroby 140.0 buszezyea 10371 17035448 17687533
derrnatologicene pospolina
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3 WYNIKI

3.1.1 Scenariusz istniejacy

Wartofel parametrdw preyvijete w scenariuszu istniejgovm zestawiono w formie tabela-

ryvcznej w ansksia 8.3,

Horyzont czasowy niniejszej analizy obejmuje okres od listopada 2017 do pazdziernika
2019, W pilerwezym roku analizy prognozowana sprzedaz lekdw stosowanyvch w miej-

- - g, a w roku drugim ok, -- g

{Tab. 22). Zatozono, ze sprzedaz hydrokortyzonu, klobetazoly, flutykazonu i mometazo-

scowym leczenin tuszezyey wiyniesie ok,

nu bedzie stata w 1.1 2. roku analizy, natomiast sprezedaz Daivobet® ze] bedzie rosta od
ok - gw plerwszym roku do ok, -- gw drugim roku analizy.

Ze wzgledu na prognozowany wzrost sprzedazy Daivobet® zel cathow ite koszty zwigza-
ne z terapig lekami do stosowania misjscowego w tuszczyey bedg roshky (Tab. 23], Z per-
spektywy NFZ cathow ite wydatki na leki wynicsg ok.--z*}w pierwszym roku ana-
lizw 1 ok, - - zt w drugim roku Z perspektywy wspdlne] wywdatki wiyniosg

ok -- ztw plerwszym rokuick -- ztw drugim roku.

Tah. 22. Liczha zrefindowanych gram ow terapii i udzial w refundacji: scenariusz istniejg-
Cy.

1 rok analizy 2. rok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (gamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon 36120995 e 3612995 e
Klobetazal 19786 775 ] 19 786 775 e
Flutykazon 3401 550 e 3401 550 e
Mometazon 1499503 [ 1499503 [
Daivobet® zel I I I I
SUMA ] 100,00% I 100,00%

Tah. 23. Koszty lekow z perspektywy NFZ i wspdlnej: scenariusz istniejacy.

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1] Wrydatki z perspektyw ¥ w spolnej [zt)
b 1. rok analizy Z rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy
Hydrokortyzon 534723 534723 1113503 1113503
Klobetazol 4413904 4413904 9 152 974 0152974
Flutykazon 764 215 764 215 2 526 218 2526218
Mornetazon 336488 336488 6a0 371 630371
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Wrydatki z perspektywy NFZ [z1] Wrydatki z perspektyw ¥ w spolnej [zt)
Lek

1. rok analizy Z rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Daivobet® zel

I I I I
SUMA I I N N

3.1.2 Scenariusz nowy

Wartodcl parametrdw preyjete w scenariuszu istniejgcym zestawiono w formis tabela-

ryvcznej w ansksia 8.4,

3.1.2.1 Podstawowy
Udziat w refundacyi

Zgodnie £ zatozeniami scenariusza nowego - podstawowego docelowa sprzedaz prepa-
ratu Enstilar® {(kaleypotricl + betametazon w postaci pilany) wyniesie ok - g w
pilerwszym roku refundacii i ok - gw drugim roku refundacji {Tab. 24). W anali-
zie wplrwu na budzet przyvieto, ze werost sprzedazy preparatu Enstilar® bedzie odby-
wat sie kosztem innwch lekéw refundowanych w misjscowym leczeniu tuszezyeyw.
W oprevpadku leku Daivobet® zel (kaleypotricl + betametazon w postaci zelu) previeto
zmniejszenia spreedazy o ok - g w plerwseym rolku refundacji Enstilar® i o
_ gw drugim roku. W preypadku refundowanych kortykosteroiddw preyjeto
spadek spreedazy proporcjonalny do ich udziatédw w refundacji w scenariuszu istniejg-
cym, Tym samym zatozono, ze wprowadzenie refundacji preparatu Enstilar® nie spo-
woduje gwickszenia tgcenej sprzedazy gramdw lekdw obecnie refundewansych w misj-

seowym leczeniu tuszezyey (Tab, 25]).

Tah. 24 Liczba zrefundowanych gramow terapii i udzial w refundacji: scenariusz nowy -
podst awowy.

1 rok analizy 2. 1ok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (gamy) | Udziat
w refundacji w refundaciji

Hydrokortyzon 3152238 e 3051592 e
Klobetazol 17 263411 e 16712 220 ]
Flutykazon 2967 758 [ 2873002 [
Mometazon 1308274 e 1266503 e
Daivobet el ] — I
Enstilar? I N I I
SUMA ] 100,00% I 100,00%
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Tah. 25 Liczba zrefundowanych gramow terapii i udzial wrefundacji: analiza inkremen-

talna dla scenariusza nowego - podstawowego.

1 rok analizy 2. 1ok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (gamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon -460 757 -1,20%G -561403 -1,38%
Elobetazeol -2 523 364 -5,35%% -3074 555 -7,98%
Flutylkazon -433 702 -1,13% -528 5448 -1,30%;
Mometazon -191 228 -0,50% -232 999 -0,57%
Daivobet® zel I N I I
T—— C ] I 2 =
SUMA 0 0,00% 0 0,00%:

Roczne kosziy z perspekiywy NFZ i wspoinef

Whnicshkowane jest wprowadzenie refundacji preparatu Enstilar® _

Uwzgledniajje powyvisze zatozenia wiydatki NFZ na terapie preparatem Enstilar® wynio-

=3 ok - zt w pilerwszym roku refundacjii ok, - zt w drugim roku refunda-

ojl. Catkowite wydatki NFZ na terapie lekami stosowanymiw migjscowym leczaniu tuse-

czycy wyniosg ok - zt i ok. - zt, edpowiednio w pierwszym i drugim rolu
refundacji (Tak. 2&).

Z perspektywy wspdlnej wydathki na terapie preparatem Enstilar® wyniosg ok -
zt w pierwszyvm roku refundacii i ok - 2t w drugim roku refundacji, natomiast

wydatki catkowite wyniosg odpowiednio ok. - zt i ok. - zt (Tab. 26).

Tah. 26. Koszty lekow z perspeldywy NFZ i wspolnej: scenariusz nowy - podstawowy.

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1)

Wrydatki z perspektyw v w spolnej (zt)

b 1. rok analizy 2 rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Hydrokortyzon 466531 451 636 971 500 940 4582
Klobetazol 3851008 3728052 7 985 715 7730745
Flutykazon BoG 736 645 468 2 204 055 2133683
Mornetazon 293577 284203 602 329 S583nos

Daiwobet® el

Enstilar®

SUMA
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Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstaw owego wykazata, ze po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Enstilar® wydatki refundacyjne NFZ na leki stoscwane w
migjscowym laczeniu tuszezyey werosng o ok. - 2t w pierwszym roku refundacii i

o o_ zt w roku drugim. Z perspektvwy wspdlnej wydatki werosng o ok -
zl‘_ zt odpowisdnio w plerwszym i drugim roku refundacji {Tab. 27).

Tah. 27. Koszty lekiw z perspektywy NFZ i wspolnej: analiza inkrementalna dla scenarin-
§Zanowego - podstawowego.

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1) Wrydatki z perspektyw v w spalnej (zt)

b 1. rok analizy 2 rok analizy 1. rok analizy 2. 1ok analizy

Hydrokortyzon -68 192 -83 088 -142 003 -173021
Klobetazol -562 895 -85 351 -1167 258 1422229
Flutykazon -07 459 -118 747 -322 163 -392535
Mometazon 42012 -02 285 -88 041 -107 273

Daiwohet® 22l

Enztilar®

SUMA

3.1.2.2 Minimalny

Parametrem réznicujgeym scenariusz podstaw owy 1 minimalny jest wislkodé docelow gj
sprzedazy produktdw CAL/EMD (Daivobeat® zel i Enstilar®) po wprowadzeniu refunda-
cji preparatu Enstilar® (rozdziat 2.6.3; aneks 85). Mnigjsza docelowa sprzedaz produk-
tdw CAL/BMD skutkuje mnisjszg prognozowang spreedazg produktu Enstilar®

Udziat w refundacyi

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego - minimalnege analizy wpbrwu na budzat
docelowa sprzedaz preparatu Enstilar® (kaleypotricl + betametazon w postaci piany)
g w plerwszym roku refundacjii ok, - gw drugim roku re-
fundacji (Tab. 28). W analizie wphmwu na budzet preyvjeto, ze werost spreedazy prepara-

wynlesie ok

tu Enstilar® bedzie odbywat sie kosztem innvch lekdw refundowanych w misjscowym
leczeniu tuszczyvey, W preyvpadku Daivobet® zel {kaloypotricl + betametazon w postact
zalu] previeto emnisjszenie sprzedazy o ok 470 tys, gw pierwszym roku refundaciji En-
stilar®i o ok gw drugim roku. W przypadlku refundowanyveh kortvhkostaroiddw
preyvieto spadek sprezedazy proporcjonalny do ich udziatéw w refundacii w scenariuszu

istniejgcym (Tab. 29].
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Tah. 28 Liczba zrefundowanych gramow terapii i udzial w refundacji: scenariusz nowy -

m inim alny.

1 rok analizy 2. 1ok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (gamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon 3232555 [ 3148 360 [
Klobetazal 17 703 275 ] 17 242177 e
Flutykazon 3043 375 e 2064 107 e
Mometazon 1341 609 [ 1306 665 [
Daivobet® zel ] N ] I
Enstilar® ] - — I
SUMA ] 100,00% I 100,00%

Tah. 29. Liczba zrefundowanych gramow terapii i udzial wrefundacji: analiza inkremen-
talna dla scenariusza nowego - minimalnego,

1 rok analizy 2. 1ok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzeda (zamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon -380 440 -0,99% -464 635 -1,15%
Klobetazol -2083500 -5,41% -2 544 508 B.28%
Flutykazon -358175 -0,93% -437 443 1,08%
Mornetazon -157 394 -0.41% -192 837 0.48%
Daivobet® zel I I ] ]
Bnstilard | | — —
SUMA 0 0,00%, ] 0,00%

Roczne kosziy z perspekiywy NFZ i wspoinef

Whnicshkowane jest wprowadzenie refundacji preparatu Enstilar® _

Przy zakltadanej mniejszej sprzedazy preparatu Enstilar® wydatki NFZ naten lek wynio-
s ok - zt w pierwszym roku refundacji i ol - zt w drugim roku refunda-

cjl. Catkowite wydatki NFZ na terapie lekami stosowanymiw migjscowym leczaniu tusz-

czycy wyniosg ok - ztick - zt, edpowiednio w plerwszym i drugim roku
refundacji (Tak. 30).

& perspektywy wspdlnej wyvdatki na terapie preparatem Enstilar® wyniosg
ok - zt w plerwszym roku refundacji i ok - zt w drugim roku refundacji,
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natomiast wydatki catkowite wyniosg edpowiednio ok - zti ok - zt (Tab,

21).

Tah. 30. Koszty lekow z perspektywy NFZ i wspdlnej: scenariusz nowy - minimalny.

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1] Wrydatki z perspektyw v w spolnej [zt)

b 1. rok analizy Z rok analizy 1. rok analizy 2. 1ok analizy

Hydrokortyzon 478418 455 957 995 254 970303
Klobetazol 3949130 3846271 8189 138 TO75893
Flutykazon 633 745 665936 2 260 213 2201 344
Mornetazon 301057 293 216 b17 677 601589
Daivobet® zel ] I I I
Bnstilar® — | — I
SUMA I N N N

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnege wykazata, 22 po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Enstilar® wydatki refundacyjne NFZ na leki stoscwane w
misjscowym laczeniu tuszezyey werosng o ok - 2t w pierwszym roku refundacii i

ook - zt w roku drugim. Z perspektywy wspdélne] wydatkiwezrosng o ok -
ztiok - zt odpowisdnio w plerwszym i drugim roku refundacji {Tab. 31].

Tah. 31. Koszty lekiw z perspeldtywy NFZ i wspolnej: analiza inkrementalna dla scenariu-
szanowego - minimalnego

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1) Wrydatki z perspektyw v w spolnej (zt)

b 1. rok analizy Z rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Hydrokortyzon -56 305 -68 766 -117 249 -143 198
Klobetazol -464 773 -567 632 -963 786 -1177081
Flutykazon -30470 -9g 279 -266 0035 -324 874
Mornetazon -35431 -43 273 -T2 694 -88 782

Daiwvobet® zel

Enztilar®

SUMA

3.1.2.3 Maksymalny

Parametrem rdéznicujgeym scenariusz podstaw owy i maksymalny jest wielkodd docelo-
weaj spreedazy produktdw CAL/EMD (Daivobet® zel i Enstilar®) po wprowadzeniu re-
fundacji preparatu Enstilar® (rozdziat 2.6.3; aneks 8.5) Wieksza docelowa spreedaz
produktdw CAL/BMD skutkuje wiekszg prognozowang sprzedazg produktu Enstilar®,
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Udziat w refundacyi

Zogodnie z zatozeniami scenariusza nowego - maksymalnego analizy wphmwu na budzet
docelowa sprzedaz preparatu Enstilar® (kaleypotricl + betametazon w postaci piany)
wyniesie ol - g w plerwszym roku refundacjii ol - gw drugim roku re-
fundacji (Tab. 32). W analizie wphmwu na budzet preyvjeto, ze werost spreedazy prepara-
tu Enstilar® bedzie odbywat sie kosztem innvch lekdw refundowansych w misjscowywm
leczeniu tuszczyvey, W preyvpadku Daivobet® zel (kaloypeotricl + betametazon w postact
zalu] previeto emnisjszenie sprzedazy o ok - gw plerwszym roku refundacii En-
stilar®i o ok - gw drugim roku. W przvpadku refundowanych kortyvkosteroiddw
preyvieto spadek sprezedazy proporcjonalny do ich udziatéw w refundacii w scenariuszu
istniejgcym (Tab. 33].

Tah. 32 Liczha zrefundowanych gramow terapii i udzial w refundacji: scenariusz nowy -
m aksymalny.

1 rok analizy 2. rok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (gamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon 2793 941 [ 2619910 [
Klobetazal 15301 180 ] 14 348 086 e
Flutykazon 2630430 e 2 466 583 e
Mometazon 1159570 e 1087 342 e
Daivobet® zel I | I I
Enstilar? I I I ]
SUMA ] 100,00% ] 100,00%

Tah. 33. Liczha zrefundowanych gramow terapii i udzial w refundacji: analiza inlremen-
talna dla scenariusza nowego - maksymalnego.

1 rok analizy 2. rok analizy
Lek Sprzedaz (gamy) | Udziat Sprzedaz (zamy) | Udziat
w refundacji w refundacji

Hydrokortyzon -319 054 -2,13% -003 085 - 2,450
Elobetazol -4 485 595 -11,63% -5438 689 13420
Flutykazon STT1120 -2.00% -934 967 -2,31%
Mormetazon -339932 -0.88%4 412161 -1,02%
Daivobet? zel N I I I
Enstilar® I I N I
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Lek

1 rok analizy

2. 1ok analizy

Sprzedaz [gamy)

Udziat
w refundacji

Sprzedaz (gamy)

Udziat
w refundacji

SUnA 0 0,00% 0 0,00%

Roczne kosziy z perspekiywy NFZ i wspoinef

Wnioskowane jest wprowadzenie refundacji preparatu Enstilar® _

FPrzy zaktadanej wigkszej spreedazy preparatu Enstilar® wydatki NFZ na ten lek wyniosg
ok -z}W plerwszym roku refundacji i ok -z}W drugim roeku refundacii

Catlowite wydatki NFZ na terapie lekami stosowanymi w misjscowym leczeniu tuszezy-

ey wyniosg ok. - zt i ok, - zt, cdpowiednio w pilerwszym i drugim roku
refundacji (Tabk. 34).

Z perspektywy wspdlnej wydathki na terapie preparatem Enstilar® wyniosg ok -
zt w plerwszym roku refundacji i ok - zt w drugim roku refundacji natomiast
wiydatki catkowite wyniosg odpowiednio ok, - zt i ok. zt (Tab. 34).

Tah. 34 Kosztylekow z perspeltywy NFZ i wspolnej: scenariusz nowy - maksymalny.

Wrdatki z perspektywy NFZ [z1) Wrydatki z perspektyw v w spolnej (zt)

hek 1. rok analizy 2 rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Hydrokortyzon 413503 387 747 861076 207 440
Klobetazol 34132386 3200677 7078026 6637 143
Flutykazon 590970 554159 1953 533 1531849
Mornetazon 260 208 244000 533 8466 Soon1z

Daivobet® zel

Enaztilar®

SUMA

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego wykazata, ze po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Enstilar® wiydatki refundacyjne NFZ na leki stoscwane w
misjscowym leczeniu tuszceyey werosng o ok - zt w pierwszym roku refundacjii

o ok - zt w roku drugim. Z perspektywy wspdlnej wywdatki werosng o ok -
- zti - zt odpowiednio w plerwszym i drugim roku refundacji (Tab, 35].
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Tah. 35. Koszty lekiw z perspeldtywy NFZ i wspolnej: analiza inkrementalna dla scenariu-
szanowego - maksymalnego.

Wrydatki z perspektywy NFZ [z1] Wrydatki z perspektyw ¥ w spolnej [zt)

bes 1. rok analizy 2 rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Hydrokortyzon -121 220 -146 977 -252 427 -306 063
Klobetazol -1000617 -1 213 227 -2 074948 -2515831
Flutykazon -173 245 -210 036 -372 B85 -694 368
Mornetazon -76 281 -02 480 -156 505 -189 7549

Daiwvobet® zel

Enztilar®

SUMA

3.1.3 Analiza wrazliwo$d

Analize wrazliwodel preeprowadzone dla zatozed previetych w scenariuszu nowym -
podstawowsym, Jedyng emienng byt sposdb finansowania leku Enstilar®,

3.1.3.1 ZaloZenie odptatnosci |
Frzy zaktadane] odptatnodei - dla leku Enstilar® l _

- wirdatlki MFZ na ten lek wyniosg ol 2t w piaerwszym roku refundacjii ok .
- zt w drugim roku refundacji. Catkow ite wydatki NFZ na terapie lekami stosowanymi

w misjscowym leczeniu tuszezyoy wyniosg ok - ztiok - zt, odpowiadnio

w plerwseym i drugim roku refundacii. Werost wydatkdéw WFZ zwigzany z refundacjy

preparatu Enstilar® bedzie czeiciowo rekompensowany zmnigjszeniem wydatkdw na

inne leki refundowane w misjscowym leczeniu tuszozyoy, Wiydatki inkrementalne wy-

nicsg ok - zt w pisrwszyvm roku refundacjii ok, - zt w drugim roku refun-
dacji (Tab. 2&]).
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Tah 36 Widatki NFZ E

zy zalozeniu - odplatnosci preparatu Enstilar® _

:wariant pierwszy analizy wragliwosci

Wydatki z perspektywy NFZ [z1]

Analiz a inkrementalna z perspek-

Lek tywy NFZ (z8)

1 rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy
Hydrokortyzon 466 331 451 636 -6B3 192 -83 088
Klobetazol 3851008 3728052 -06Z2 895 -685851
Flutykazon BEE6 756 65 46 8 -97 454 -118 747
Mometazon 293 5377 284203 -42 912 -52 283

Daivobet® zel

Enztilar®

. I
I I
SUMA e e

Pordwnanie wydatkdw NFZ w prezypadku finansowania leku Enstilar® _

preedstawic-
no w Tab, 37 Wyniki analizy wrazliw ofci wskazaty, ze prey ustalenin odptatnogci -

dla leku Enstilar® _ wydatki NFZ bedg mniejsze o
ok - zt w plerwszym rekurefundaciiio ok - ztw drugim roku refundacii w

pordwnaniu z wydatkami prey odphatnogcd

Tah. 37. Widaﬂ:i NFZ izli W imﬁadku finansowania leku Enstilar® ||| |G

Analiz a wragliwoSci: wariant 1

P arametr Scenarinsz nowy - podstawowy

1. rokrefundacji | 2. rokrefundacji | 1. ok refundacji | 2. rokrefundacji

Fozzt Enstilar® - _
W ydatki catkowite ] I
W athd

inkrementalne - _

B - 10cnie odptamodci [

Przy zaktadanej cdphatnoded - dla leku Enstilar‘E‘_

wydatki NFZ na Enstilar® wyniosg ok - zt w pierwszym roku refundacii i ok -
- zt w drugim roku refundaciji. Catkowite wiydatki NFZ na terapie lekami stosow anymi
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w misjscowym leczeniu tuszezyoy wyniosg ok - ztiock - zt, odpowiadnio
w plerwszym i drugim roku refundacji. Werost wydatkdéw NFZ zwigzany z refundacjy
preparatu Enctilar® bedzie czefciowo rekompensowany zmniejszeniem wydatlkdw na
inne leki refundowane w migjscowym leczeniu tuszezycy, Widatki inkrementalne wy-

nicsg ok - zt w pierwszym roku refundacjii ok. - zt w drugim roku refun-
dacji {Tab. 38).

Tah 38. Wydatld NFZ przy zalozeniu odpiatnosci preparatu Enstilar® _
wariant drugi analizy wrafliwnsci.

Wydatki z perspektywy NFZ (z1) Analiza inkrementalna z perspektywy
Lek NFZ (z8)

1. rok analizy 2 rok analizy 1. rok analizy 2. 1ok analizy
Hydrokortyzon 466531 451 636 -63 192 -83 088
Elabetazeol 3851008 3728052 -562 895 -685 851
Flutykazon BAE6 736 645 468 -07 459 -118 747
Mometazon 293577 284 203 42 412 -02 285
Daivobet® zel ] ] ]
Enstilar® I I I
SUMA I I I

Pordwnanie wydatkdw NFZ w przypadku finansowania lelu Enstilar® _

_ przedstawions w Tab., 39, Wyniki analizy wrazliwodci

wskazaty, ze przyv ustaleniu _ dla leku Enstilar'E’_
I ;- - i<i NFZ beda mniejsze o ok [ =t w pierwezym

roku refundacjii o ok - ztw drugim roku refundacji w pordwnaniu z wydatkami

przy odpratnot: | [

Tah. 39. Wvdatki NFZ [z1] wprz

adku finansowania lelm Enstilar® z o

latno%c

P arametr

Scenarinsz nowy - podstawowy

Analiz a wragliwoSci: wariant 2

1. rok refundacii

2. rok refundaciji

1. rok refundaciji

2. rokrefundarji

Eozzt Enstilar®

Werdatld catleowite

Werd athd
inkrementalne
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3.1.4 Koszty ponoszone przez pacjentow

Horyzont czasowy niniejszej analizy obejmuje okres od listopada 2017 do pazdziernika
2019, W plerwszym roku analizy catkowite wiwdatki pacjentdw na leki refundowane w

misjscowym leczeniu tuszezyvey wyniosg ok - - zt, a w drugim roku analizy ok

| By

Tah. 40. Aktualne wydatki pacjentow na leki refundowane w miejscowym leczeniu hasz-
CEZ¥CY: scenariusz istniejacy.

Wy datki pacjentow (z1)

Lek
1.rok analizy 2. rok analizy

Hydrokortyzon 578730 578780
Elabetazeol 4 739070 4739070
Flutylkazon 1762003 17620032
Mometazon 353883 353883
Daivobet® zel e ]
suna C S

W oprzypadku refundacji produktu Enstilar® wg najbardziej prawdopodobnych oszaco-
wal wydatki pacjentdw na ten lek wynicsg ol - ztw pierwszym roku refundaciii
ol - zt w drugim roku refundacii. Catkowite wyvdatki pacjentéw na terapie lekami

stosowanymiw misjscowyin leczeniu tuszezyey wyniosg ok - zti ok - zl,

odpowiednio w plerwszym i drugim roku refundacji Wiydatki inkrem entalne pacjentdw
wyniosg ok - zt w plerwszym roku refundacjii ok - zt w drugim roku re-
fundacji (Tabk. 41). @mienncét wyvze] opisanyvch wydatkdw w zaleznodci od wariantu
scenariusza nowego analizy {prognozowanej sprzedazy Enstilar®) przedstawicono w
tabeali ponizej.
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Tah. 41. Wydatki pacjentow na leki refundowane w miejscowym leczeniu luszczycy: wa-

rianty scenariusza nowego.

Lek

Wrydatki pacjentow [zt]

1 rok analizy

2. 1ok analizy

Scenariusz nowy - podstawowy

Hydrokortyzon 504 959 4838 346
Klobetazol 4134707 4002693
Flutykazon 1537 2949 1488215
Mometazon ans 753

Daivobet® 2el

Enztilar®

Sume

Anofiza infrementaing

Scenariusz nowy — minimalny

Enstilar®

Sumo

Anafiza inkrementaine

Scenarinsz nowy - maksymalny

Enztilar®

Sume

Anofiza infrementaine

a
)
o0
oo
)
L

W tabeli ponize] przedstawiono zmiennosé wydatkdw pacjentdw na lelk Enstilar®, wy-

dathkéw catkowitych pacjentdw oraz wydatkdw inkrementalnyech w zaleznodcl od previe-

tego sposobu finansowania leku Enstilar® prey zatozeniu talie] samej spreadazy lakdw

refundowanych w miejscowym leczeniu tuszezywey. Dla pacjentdw najbardziej korzystne

bytoby finanscwanie Enstilar®
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Tah. 42. Wydatki pacjentow na leki refuimdowane w miejscowym leczeniu tuszczycy: sce-
nariusz nowy - podstawowy i warianty analizy wradiwosci.

Lek

Whydatki pacjentow [z1)

1 rok analizy

2. 1ok analizy

Scenariusz nowy - po dstawow y ()

Enztilar®

Sume

Anafiza inkrementaing

Wariant 1 analizy wrazliw osc:: [

Enstilar®

Sume

Anofiza inkrementaing

Wariant 2 analizy wrazliw osci: [

Enztilar®

Sume

Anofiza infrementaing
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4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

FPozyvtywna decyzja o finansowaniu leku Enstilar® zwiekszy dostep pacjentdw do sku-
tecznego leku w terapii tuszezyoy ewyczajne] Nowa postad leku bedzie alternatiwg dla
obacnie refundowanych preparatéw w postac zelu, madci, kremu czy pltynu/roztworu

na skére.

Nia zidentyfikowano dziedziny #vcia spotecznego, ktéra mogtaby poniesé straty zwigza-

ne z wprowadzeniem refundacji preparatu Enstilar®,

Nie ma podstaw by spodziewad sie, ze wprowadzenis refundacji preparatu Enstilar®

bedzie pow odow ato problemy natury moralnej.

FPonizej przedstawionoe komentarze do obszardw etyeznyveh i spotecznyvch wekazanwch w
Whtycznych oceny technologii medyeznych (HTA) AOTHMIT A

CZY POZYTYWNE ROZP ATRZENIE WNIOSKU WPEVNIE NA 0SOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-

NOLOGIE (WP EYWY ZEWNETRZNE) ?

Cezyiktdre grupy pacjentow moga byd faworyeowane na skutek zatoZed preyjetychw analizie?
Nie zidenty fikowano grup chorech, ktdre mogg byve fowonyzowene

Czy niekwestionowanyjest réwny dostep do technologii me dycznych prey jednakowyeh potrzebach?
Tak.

Cey spodziew ana jest dua koreysc dla waskiej grupy ozdb, cey koreyid maka, ale pow zzechna?
Spodziewena korgyst dobvezy szerofief grupy pocien tdw = fuszczyog swvozafng

Cey technologia stanowi odpowied? dla ozdb o istotnych potreebach zdrowotnych, dla ktarychnie ma

obecnie fadnej dostepnejmetodyleczenia albo dostep doleczeniajest ograniczony?

Nie dotv =z

CZY POZYTYWNA DECYZJA MO ZE POWOD OWAC PROBLEMY SPOEECZNE?

Czy moze wphrvadna poziom satyefalicji pacjentdw z otr zwrgnw ane] opield medweznej?
Spodziewene fest zwigkszenie poziomu setysfekcfi pecientdw. Preporot Enstifior® me inng posted
Jormaceuiyczng iz obemie refundowane feki stosowone w migfscowym feczeniu fuszczvoy. Poned-
to w bede niech kffnicznych Enstifor® wykezef sgvbszy efeld teropentyozny niz ohecnie refundowso-
nv ek Dofvobet® Zel

Czy moze grozid niezaakeeptowaniem postepow ania preez poszeze gdlnyeh chorych?

Nie dotyczy.

Ceymoze powodowad lub zmienial stygmatyz acje?

Poprzez wphow ne bordzief skuteczng kontrole zmien fuszczvoowych ne skdrze, mofe prevozyvnic sig
do zmniefezenic shygmeatyzeci chornvch ne fuszczce.

Cey mofe wiw ol ad 1eke?
Meto prowdopodobne

Czy moze powodowad dylematymoralne ?
Mofo prowdopodobne.

Czy moze shwarzal problerny dotyezgee phel lub rodzinne?

Mezto prowdopodobne
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CZYDECYZJA DOTYCZACA TECHNOL OGII NIEKQLODUJE Z PRAWEM?
Czy nie stol w spreecenose z akiualnie obowigzujgerrnd regulaci armd prawngrod 7
Nie zidenty fikowano sprezeceznosci = regufeciomi prowmemi
Czy stwarza kondeczrnosd dokonania zrnian w prawie fpreepizach?
Nie zidenty fikowano regulecii prownyvch wymegofgoech zmion.
Cey oddziahyje na prawa cebowiela lub pacjenta?
Technologic nie oddzinfufe no prowe efowieke { pegento.
CZY STOSOWANIE TECHNOLO GII NAKEADA SZ CZEGOLNE WYMOGI ZWIAZANE Z PRAWEM PA -
CJENT OW?
Czyjest kondecznosd szoze golne go informow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?
Tek. Podobnie fekw prevpedin wszystiich innvoh technofogii medvczmech.
Czyizstnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoscl postepowania?
Tek. Podobnie jekw prevpedin wszystiich innwoh technofogii medvczmech.
Ceyistrnieje potrzeba uw zgledniania indywidualngch preferencil, potreeba czymne go udziaha pacjenta
w podejmowarnin de cyzjl o wyborze metodypostepowania?
fek keide feczenie, rowniss zestosowenie feki Enstiler? powinno byl popreedzone szczeg dfomanymt
poinformowaniem pegento o potenciofnych korzvscioch { vk wenikafgorch ze stosowania fefu.

Decyefe owdroZeniu feln Fnstilor® wleczeniu fuszczyoy, podobnie fok wprzvpodlu kezdef innef te-
repil powinne bve popreedzone Swicdomg Zgodg chorego.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Deacyzja o finansowaniu leku Enstilar® ze érodkdw publicenych w ramach refundacii ap-
tecznej ewiekszy dostep do analizowane] interwencjl. Wprowadzenie refundacji Ensti-
lar® nie powinno wpltynaé na organizacje udzielania dwiadezen zdrow otnych, gdve lek
jest dostepny w aptece na recepte. Finansowanie produldtu Enstilar® ze drodkdw pu-
blicznyeh nie bedzie wigzato sig z wydatkami NFZ z tytutu dodatkowych wymagaf zwig-
zanych z ocenianym lekiem takimi jak: potrzeba przeszkelenia personely, pacjentdw lub

ich opiekundw, emiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztdw,

Fodjecie decyzji o finansowaniu leltu Enstilar® ze frodkdw publicznych nie powinno
spowodowad istotnych konselwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz
ochrona edrowia, dlatego tez nie przeprowadzono oddeislnej analizy w tym zakresie,
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6 OGRANICZENIA

Ograniczeniem analizy wphrwu na budzet jest brak mozliwodel zawezenia kosetdw la-
kdw wiyljcznie do leczenia pacjentdw z tuszezyeg ewyvezajng, W ramach analizy wphrwu
na budzet analizowane sg leki z grup limitcwyeh 18,3, 55.01 56.0, Wiekszosé kortvkoste-
roiddw refundowanyeh w ramach grup 55.0 1 56.0 ma kilka wskazan refundacyinych.
Dane FHNZ o liczbie zrefundowanych opalkow ah lekdéw nie przedstawiajg podziatu w za-
leznodci od jednostki chorobow ej Nie ma to jednak wpbrwu na wartoéd inkrementalng

analizy.

Ograniczeniem analizy jest prevjete uproszezenie wymiany preparatdw, Zatozono wy-
misnnodd gramdw preparatdw, tj. przejecie udziatu w refundacji preparatu & preez pre-
parat B powoduje zwickszenie sprzedazy (w gramach) preparatu E o wartodd, o ktdrg
zmniejszyvta sie spreedaz preparatu A (w gramach). Takie zatozenie wynikato z braku
DDD dla lekdw migjscowich stoscwanych w leczeniu tuszezyoy a takze z braku danych o
trednim zuzyciu tych lekdw przez pacjentdw w Polsce, Przyvieto réwniez zatozenie, ze 1
ml preparatu w postaci plynu to réwnow artcs€ 1g preparatu w innej postaci farmaceu-
tycEnej,

Eolajnym z ograniczefl analizy jest brak danych refundacyijnych dla dwdch nowych le-
léwe Momecutan® i Daivobet® zel Momecutan® zostat objety refundacjg od wrezeénia
201& r, natomiast Daivobet® zel od listopada 2016 r. W momencie preyvgctow ywania
ninigjszej analizy dane NFZ o wielkofci kw oty refundacji 1 iledei zrefundow anych opa-
Lowalh dostepne byly za clkres do sierpnia 2016, Niniejsza analiza uwzglednia progne-

zowang spreedaztych dw dch lakdw,

Eolejnym ograniczeniem analizy jest brak mogliw ofci prognozowania sprzedazy prepa-
ratu Enstilar® na podstawis realnej sprzedazy tej postaci leku w innych pafistwach eu-
ropejskich. Enstilar® jest nowyin lakiem, W Polsce zostat dopuszezony do obrotu w lipou
201& r. Najwezedniej refundacig zostat objety w Niemczech 1 Wielkiej Brvtanii (czerwiac
2016 r). W momencie preygotowywania niniejszej analizy dostepne byby dane refunda-
cyine Enstilar® z Niamisc 1 Wielkiej Ervtanii za okres czerwisc-wrzesieh 2016, Progno-
zowanie na podstawie tych danych sprezedazy dla okresu refundacji wynoszgcego 2 lata
cbarczone bytoby duzym btedem.

51/73



‘*'5-'?‘}3-"' | [ [P N -
gw MEAIT Quest

7 WNIOSKI

Lek ztozony zawierajgey kaleypotriol i baetametazon (Enstilar®) ma postad piany. 04 li-
stopada 2016 r, w Polsce refundowany jest lek ztozony zawierajgey kaleypeotriol 1 beta-
metazon w postaci zelu (Daivobet® zel), Wskazanie rejestracyjne preparatu Enstilar®
obejmuje szerszg populacje niz wskazanie obecnie refundowanego leku Daivobet® zel
{uwzglednia réwniez pacjentdw z cierks postacig tuszezyey skéry gtadkief]). Refundacja
leku Enstilar® zapewni pacjentom tatwisjszy dostep do nowego, skutecznego leku w
terapii tuszczyey zwyezajne]. Jednoczednie refundacja leku Enstilar® zwieksey wyvdathki
NFZ o ok - zt w plerwszym roku refundacjiio ok - zt w roku drugim, Wi
datki inkrementalne z perspeltsrwy wepdlne) wynicsg ok - ztiok - zt
odpowiednio w plerwszym i drugim roku refundacii Inne warianty finansowania leku,
niz zaproponowany we whniosku refundacyinym, testowane w ramach analizy wrazliw o
£ci okazaty sie bardziej korzystne z perspektywy NFZ.
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8 ANEKS

8.1 Wskazaniarefundacyjne lekéw aptecznych uwzglednionych w niniejszej analizie

Substancja Nazwahandlow a, postac | Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)
CZynna

Grupa limitowa 18,3, Witamina D jej analogi - kaleypotriol w polgezeniach z kortyeosteroidarmi do stozowaniana skdre

Caleip otrioluwn + Daiwobet, zel Leczenie riejzcowe buzzceyey owhosione] shdry ghowy u doroshych, Miejzcowe leczenie huzzeeyey plackowate] o preebiegu
Betarmnethazonum tagodnsm do wniarkowane go u doroshyeeh, wniejscowione na skérze claka, innej niz owloziona skdra ghowsy,

Grupa limitowa 55.0, Kortykosteroidy do stozowania na skire - o shabeji &redniej zile dziatania

Hyrdrocortizonurn Hydrocortzoman 4 FF, Prodult leceniczy Hydrocortizonum AFP stozuje sie miejzcowo w nastepujgeyeh wekazaniach
kremn o lizzaj mumnieniowaty:

«  raumnied wielopostacicow

o  lizzaj plaski o nazilongrmn Swigdzie;

» fojotokowe zapalenie skdrm

*  riine postacie wyprysky, zwhaszcza wyprysk slizz ajowaciaty

o hazzezyea owlosione] shdry ghowy, hiszczyea zadawniona;

s Swierzhigezka;

o lontymuacialeczenia silnie deiabajgesrnd glikokortykosteroi dami

Wskaz ania pozarejestracyjne: powiktania skdrme u choryeh na now otw ory - w preypadkach inngeh niz okreglone w ChFL

Laticort 0,1%, phm na Podostre i preewlekte, nie zakazone stany zapalne skdryrozne go pochodzenia, zwlazzeza o podbozu alergicenyan, o Srednim lub
skdre clezkim nasilenin, ktdre reagujg na leczenie glikokortykosteroidamii preebiegajg 2 uporceywytn swedzeniern lub nadmiernyn
rogowacenie .

Laticort 0,1 % wslkazany je st w
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Substancja
CZ¥hnna

Nazw a handlow a, po stac

Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

o tojotokowytn zapalenin skéry

&«  atopowyrn zapaleniu skdry

o lizzajupokrzywkowyr

+ wyprysku kontaktowyrmn aler gicenymg
o runieniuwielop ostaciow wrg

e toczniu rumieniowatyrmn;

o  hazzezyey zadawnionei;

o lizzajuplaszlim,

Zwykle Laticort 0,1% w postaci phymu na skére stomje siew plerwszej fazie leczenia, preed zastosowaniermn produlkitu Laticort
0.1% w postaci masel, ktdry jest stozow anyna haszezgee i suche zrodany na skérze.

Wskaz ania pozarejestracyjne: powiktania skdrme u choryeh na now otw ory - w preypadkach inngeh niz okreslone w ChFL

Grupa limitowa 56.0, Kortykosteroidy do stozowania na skire - o dufej sile dziatania

Clobetazolum

Dermowate, krem

Dernowate, tasd

Propiorian kobetazolu jest kortykosteroidem o bardzo silnyrn deiabaniu, preeznaczonym do stozowania miejzcowe go,
Derrnovate w postaci krernu wskazany jest u dorostech i mbodziesy wowieku od 12 1at do leczenia objawdw stanu zapalnegoi
gwigduw przebiegu chordb shdry reagujacych na leczenie kortykosteroldarn, takich jak:

o  hazzezyea (2 wylgezeniem zrodan uogdlniongeh ],

o lizzaj plasld,

e toczed rumdeniow aty (DLE],

&  nawracajgcy wyprysk,

o trudne wleczeniu choroby shéry ktdrych dotychezasowe leczenie shabzzymi kortydosteroidarmi okazato sienieskuteczne,

Dermowate, rozter drna
skére

Leczenie rniejzcowe chordb zapalnyeh owlosone] skiry ghowy, reagujgewch naleczenie steroidarnd, taldch jak hazzczyea

Trudne wleczenin postacie wyprisku, dla ktdrych dotyehiczas stozowane leczenie stabzzgmni steroidami olazato sienieskutec-
zne,
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Substancja Nazw ahandlow a, postac | Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

CZ¥hnna

Fluticasomum Cutivate, krem Propiorian flutykazonu w postact krermu do stosowania miejscowego jest silnn kortykosteroidem welazangn dla ozdb
doroshrch, rutodeie zy i deieci w wieku powyie] Lroku fyeia w leczeniureagujgeweh na leczenie kortykoster oidarni chordb
skdry, takich jak:
»  atopowe zapalenie skdry [w tyrn wyprysk atop owy i dzieclecy],
o  wyprysk plenigzhowaty,
o alergiceny wyprysk kontalcbow s,
o Swierzbigezka guzkow a,

Cutivate, masc s Swierzhigezka ograniczona,

o  hazzezyea (2 wylgezeniem zrodan uogdlniongeh ],
o lizzaj plaski,
*  toczed rurndeniow aty - postad shdrma [DLE, DDLE] -jakoleczenie wepormagajgce,
o lojotokowe zapalenie shory - jako leczernie wapomagajgre,
o duZe odezyny po ukgszeniach owaddw,

Mornetaz onun Mormne cutar, masd Momecutan je st wskazany w leczenin w sz elkich standw zapalngeh § Swigdu skory, reagujacych na leczenie miejscowe

glik okeortydeosteroid arnd, takich jak huzzezyea, atopowe zapalenie skdry oraz kontaktowe zapalenie skdry z podrainienia lub
alergicene,

Cyldosporsyma (grupy rmitowe: 1371, Leld preedwnowotworowe Linemmomodulujgee - leld mmmunosupresyine - inhibitorykaleyme uryny - cyklosp oryna do stozow ania doustne go
- state postacie farmaceutyezne; 138.2, Lekd przeciwnowotworowe § irnrmm ornodulujgee - lekd imrmunosupre syjne - inhibitory kaleynewryny - cyklosporyna do stosow ania doust-
nego - plymne postacie farmaceutyezne)

Cyldosporyma

Cyrclaid

Jednoczeinie = innyrnd leleami immm ompresyjnymi w celu zapobiegania ostremu lub przewleldernn odrzuceniu pree szczepu
po alogenicene] transplantaciji nerelt, watroby, zerca, serca 2 phacam, phac lub trzusthi,

Leczenie odrzucenia preeszezepuu pacjentdw uprzednio otrzymnjgeychinne leld imrmumosupresyne.

Zapobieganie ileczenie chorobypreeszozep preeciwko gospodarzowi (ang, groft-versus-host-diseose, GUHD) w nastepstwie
allogenicenego preeszczepu szpiku,
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Substancja
CZ¥hnna

Nazw a handlow a, po stac

Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

Leczenie ciezliej hazzezyey szeze gdlnie typu phtlow ego, upacjentdw, uktdryeh konwenejonalne metodyleczenia ukbadowe zo
23 niewystarczajgeo skuteczne,

Leczenie cietliego atopowego zapalenia skdryu pacjentdw, u ktdrych konwencjonalne metody leczenia 23 nie skuteczne lub
niewskazane,

Leczenie steroidozaleinegoi steroidoopornego zespoba nerceyeowe go u dorostych i deieci, winwotanego preez choroby
kbebuszk dwr nerkow yeh, takie jale nefropatia ze zrndanami minim alnyrnd, ogniskowe 1 2e gmentowe stwardnienie klebuszzkdw lub
blordaste zapalenie ktebuzzkdw nerleowyeh, u pacentdw, u ktdrych glikokortykosteroidy i leki alldlujgee =3 niewystarczajgeo
skuteczne lub zwigzane ze zhyt duzyrn ryeyvkiern,

Crelaid moZe bywi stozow any do wiwolania remisii i jej utreyrmania, mofe te2 byt stozow any do podtrzimmania rermisi
winarotane] preez kortykosteroidy, co pozwala ermmniejsz vl ich dawke,

Leczenie ciezkiego, ceynne gorenmatoidalnego zap alenia stawdw u doroshyeeh, u ktdrych konwenejonalne metodyleczenia:
obejrmyjace preynajmnie] jeden lekmodyfikujgey przebie g choroby (ang. diseese-modifiring antirhen matic drugs -DMARD -na
prevhtad nislde dawhki metotreksat) oleazaby sieniewystarczajgee,

Wskaz ania pozarejestracyjne: choroby autoiromini zacyjne inne niz okre Sone w ChPL zesp it lporta z biatkomoczerm
deieci do 18 roku zycia) anernia aplastyeozna udeieci do 18 rolou 2yda; nieswoiste zapalenie jelitu dezieci do 18 roloa 2yeia;
aplazja lub hipoplazja szpika kostnego; biataczka 2 duzyeh granularnych Brfocytéw T wybidreza aplazja ukbadu czer-
wonokrwinkow ego; 2e spdt aktywacii makrofagdw; ze sp it hemofagoeytowy: mako phethow o opornanaleczenie; zespdl mielo-
dysplastyoeny - leczende paliatywne; stan popreeszczepie kodezyny, rogdwki, thanek lub korndrel:

Equoral

Przeszczepianie nareaddw migfzzowych

Zapobieganie odrzucaniu preeszczepu po przeszezepieniunaregdiw migzszowych,
Leczenie komdrkowe go odreucania preeszezepuu pacjentdw uprzednio otreyrmjgeych inne lekd mmunosupresyjne,

Przezzczepianie sepikn

Zapobieganie odrzucaniu przeszezepupo alogenicene] transplantacii szpilui transplantacii kormdrelk macierzystych,
Zapobieganie lub leczenie choroby preeszczep preeciw gospodarzowi (GVHD, ang groft-versus-host disecse).

Endogenne zapalenie blonv naceyniowe] oka

Leczenie zagrafajgeego utraty werolny, zap alenia blonynaceyniowej posredniego lub tylne go odeinka oka pochodzenia

& /73




Kolovpotriol /betametozon {Enstiler®) w feczeniu fuszczvoy swyczaine) - enalize wpdawn ne budfet

Substancja
CZ¥hnna

Nazw a handlow a, postac

Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

niezakainego, gdyleczenie konwencjonalne bybo nie shute czne lnb powodow abo nie akeceptowalne dziatania niepozgdane,

Leczenie zapalenia blony naceyniowej oka w chorobie Behgeta 2 nawracajgeyrnd reakejarnd zapal nyrod, obejrgjg ey siathdwhke
upacjentdw bez objawdw neurologiczngych,

Zezpolnerczyeovy

Steroidozaleznyi steroidooporny zesp df nerceycowy, wiywolany preez pierwotne choroby ktebuzzkdw nerkowych, takie jale
nefropatie 2 rinimalnyrod zmianarnd, ogniskowe i segmentowe shwardnienie tebusekéw lub bloniaste zapalenie ktebuszkdw
nerkowych,

Produkt leceniczy Eqoucral moze byd stozow atgy do wiwolanda rernizji 1 jej utrewmania, Moze te byd uznty do podireymania
reroizji winwotane] steroidard, co pozwalana odstawienie steroidaw,

R toidal lon .

Leczenie cietkiego, ceynne gorenmatoidalnego zapalenia stawdw,

duzzezven

Leczenie ciezkiej haszezyeyu pacjentdw, u ktdrych korow encjonalne leczenie jest nde skute cziie lub niew skazane,

: lenie dd

Produltt leceniczy Equoral jestwekazany u pacjentdw z dezkim atopowym zapaleniem skory, uktdrych konieczne jestleczenie
ogolne,

Wskaz ania pozarejestracyjne: choroby autoimrnuni zacyjne inne niz okre Slone w ChPL zesp ol Alporta = biatkomoczem n
dzieci do 18 roku zycia; anernia aplastyeoena u deieci do 18 rokw Zyda; nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku Zyeia;
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; biataczka = dufyeh granwlarnych lrfocytdw T wybidreza aplazjaukbadu czer-
wonokrwinkow ego; 2e spdb aktywacji malkvofagdw: ze sp ot hemofagoeytow s matophsthow o opornanaleczenie; zespddmielo-
dyaplastyeoeny - leczenie paliatywne; stan po preeszczepie koteeyny, rogdwlk, thanel lub komarel:

Jandimmun Neoral

Zapobieganie odrzucaniu preeszczepu po preeszczepieniu naregddw migzzzowych,

Leczenie komdrkowe go odreucania preezzezepuu pacjentdw uprzednio otreyrnjgerch inne leki immunozsuprespjne.

P - J
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Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

Zapobieganie odrzucaniu przeszezepupo alogenicene] transplantacii szpilui transplantacii kormdrelk macierzystych,

Zapobieganie lub leczenie choroby preeszczep preeciw gospodarzowi (GVHD, ang groft-versus-host disecse).

End Lenie b {owed gl

Leczenie zagraZajgrego utraty weroloy, zap alenia blonynaceyniowej posredniego lub tylne go odeinka oka pochodzenia
niezakaznego, gdyleczenie konwencjonalne byto nie skute cene lub pow odow alo nie akeceptowalne dziatania niepozadane,
Leczenie zapalenia blony naczymiowej oka w chorobie Beheet'a 2 nawracajgeyrnd realkcjami zap alnyrmi, obejrmujg epmi siatkdwlee
upacjentdw bez objawdw neurologicenych,

Lespolnerczycovy

Steroidozalefny i steroidooporiy zesp &b nereeyoowy, winwolany preez plerw otnie choroby klebuszkdw nerkowsreh, takie jak

nefropatie 2 minimalnymi 2rmianarmi, ognizskowe i zegmentowe stwardnienie debuzelodw lub bloniaste zapalenie lbebuzeledw
nerkowch,

Prodult leceniczy Sandivimun Neoral mofe byc stozowany do winw obania rernisjiijej utreymania, Moze tez byl uzyty dopod-
frewnania remisjl wyw olane] steroidami, co pozwalana odstawienie steroiddw,

R toidal -~ .

Leczenie cigtliego, czymnegoreutnatoidalnego zapalenia stawdw,

tuzzezvea

Leczenie ciezkie] huzzceyeyu pacjentdw, uktdryeh konw encjonalne leczenie jest nie skute cene lub niew skazane,

: lenie sk

Produlet lecenicey Sanditrenun Neoral jest wekazany upacjentdw = ciekkim atop owyrn zapalendem skdry, uktdrych konie czne
jest leczenie ogdlne.

Wskaz ania pozarejestracyjne: choroby autoirnini zacyjne inne niz okre done w ChPL zesp it Alporta = biatkomoczetmn i
deieci do 18 rolo zypeia) anemia aplastyezna v dzieci do 18 rok zyeia; nie swolste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku zyda;
aplazja lub hipoplazja szpika kostnego; bilataczka 2 duZyeh granularngch Urfocytdw T wybidreza aplazja ukbadu czer-
wonokrwinkow ego; ze spdt aktywacii makrofagdw; ze sp ot hernofagocytowy: matopdrtkow osd opornanaleczenie; zespdtmielo-
dysplastyoeny - leczenie paliatywne; stan popreeszezepie kodezyny, rogdwkhki, thanek lub kormdrel:
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Substancja Nazw ahandlow a, postac | Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)

CZ¥nha

Metotrekzat (grupy imitowe: 120.1, Leki przeciwnowotworowe 1 irrmunomodulujace - antymetabolity - metotrelezat do stozowania doustnego; 1202, Leld pree ciwnow otw orow e

irmrmunormoddujzee - inne irrmanosupre santy - metotrekzat do stozowania podshkdrnego)

Metotrelzat Ebetrexat Ceymne rewrnatoidalne zapalenie stawdw u pacjentdw dorostych,

Wielostaw owe postacie ciezldego czymne go mbodziedczego idiopatyezne go zapalenia staw dw, jeslileczenie niesteroidowyrnd
lekearni prezeciwzapalngani (NLPZ) ckazato se nieskuteczne,

Cietka, opornanaleczenie, prowadzgcea do niesprawnoscl haszezyea, u doroshych pacjentdw z nlewystarczajaca odpowiedzig na
inne rodzaje leczenia, takie jale fototerapia, fotochernioterapia (PUVAY i retinoidy oraz cietka haszezyea stawowa (haszczycowe
zap alenie staw dw].

Wskaz ania pozarejestracyjne: choroby autoirmranizacyjne inne niz okre Slone w ChPL

Metex Czymmne, rewmatoidalne zapalenie stawdw u doroshrch pacjentaw,

Wielostaw owe postacie ciefldego, ceynnego bodziedczego idiop atweznego zapalenia stawdw, jeteli odpowied? na
niesteroidowe leld preecdwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajgea,

Ciezka, opornanaleczenie buzzezyea, w ktdrej nie uzyskano zadowalajgee] odpowiedzi po zastosowaniu fototerapii, terapi PU-

Vo iretinoidéw oraz ciezkie huszceyeowe zapalenie stawdw u doroshech pacjentdw .,

Choroba LeSniow skie go-Crohna o preebiegu bagodignn do nrmdarkowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z glikokortylko-
steroidarni u dorostych pacjent dw, u ktdryeh wystepuje opornosc badz nietolerancja na tiopuryny

Wskaz ania pozarejestracyjne: choroby autoirmrnizacyjne inne niz okre Slone w ChPL

Methotrexat-Ebewe Najrciezzza, oporna naleczenie postad uogdnionej buzzceyey pospolite] (psorizsis vafgeris), whacenie z huszezyeowym zapale-
niern stawdw (hizzceyea stawowa),

Choroby autoirrounologicene, np . reuwmatoidalne zapalenie stawdw,

Skojarzone leczenie wielolelow e nowotw ordw ztosliwichi ostrych biakaczek, Medy wystepujg wekazania doleczenia doust-
nego,

Wikaz ania pozarejestracyjne: zarkoidoza; ziarninialowe chorobyphae - w preypadkach invyeh niz okreglone w ChPL

Inne wskaz ania: now otwory zdosliwe
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Substancja Nazw ahandlow a, postac | Wskaz ania refundacyjne (zblizone do omawianego)
CZ¥hnna
Metotah Ciethka, aktywna postad rewrnatoidalnego zapalenda stawdw u doroshech pac entdw,
Ciegka iuogdlniona hiszezyea, szezegilnie plackowata, u pacjentdw doroshyeh, ktorey nie reagujgna standardowe leczenie,
Wskaz ania pozarejestracyjne: sarkoidoza; siarniniakowe chorobyphae - w preypadieach inngreh niz okreslone w ChFL
N arnaxir Altrwne, reurmnatoidalne zapalenie stawdw u doroshych pacjentaw,
Wielostaw owe postaci ciezlde go, alttywnego mbodziedeze go idiopatyeenego zap alenia stawdw, jesli odpowied2 na
niesteroidowe leld preecdwzapalne (NLPZ) jest niewystarczajgea,
Cietlka, opornanaleczenie, powodujaca niesprawnost hizzezyea, w ktire] nie uzyskano zadowalajacej odpowiedzi po zasto-
sow aniu fototerapd, terapli FUVA § retinciddw oraz cie2lde buzzczyoow e zapalenie stawdw u dorosheeh pacjentdw,
Choroba Letniow skie go-Crohna o preebiegu bagodignn do nrndarkowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z glikokortylko-
steroidarni u doroshych pacjent dw, uktdryeh wystepuje opornosc bgdz nietolerancija na Hopuryny.
Trexan Ceyrmne rewrnatoidalne zapalenie stawdw u doroshyrch pacj entowr,

Cietlkie postacie hazzceyey ewvlkhe], swlaszcza postad plackowata, ktdryeh konwencjonalne leczenie, takie jak fototerapia, foto-
chernioterapia PUVA L retinoidyjest niewystarczajgeoe; oraz cietkie buseceycowe zapalenie stawdw,

Wskaz ania pozarejestracyjne: zarkoidoza; ziarniniakowe chorobyphae - w preypadhkach invyeh niz okreSlone w ChPL

Inne wskaz ania: now otwory zloslive
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8.2 Programy lekowe, w ramach ktorych finansowane sa leki refun-
dowane rowniez w leczeniu cigzszych postaci huszczycy

Lek Oznaczenie zatacenikaz Obwieszezenia MY, z awierajace go opis pro-
gramu lekow ego okreslajacego z akres refundaciji

[nfliksyrnab B35 B33;B36.;B32: B35, B4T,

Adaliruamab B.35; B.30., B33, B.32,; BT,

Etanercept B.33; B35, B.36,; B47

Ustekinurmahb Ba7?
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8.3 WartoSd parametrow przyjete w scenariuszu istniejacym

Parametr

Warto 5

fro dlo osz acow ania

Wielkos rocenej spreedazy lelodw
ob ecnie refund owangch w leczeniu
tuszceyey ewwczajne], dlaktdrych =3
dane w kornunikatach DGEL

hydrokortyzon - 3612 995 ¢

klohetazal - 19 786 775 ¢
flutykazon - 3401550 ¢

[zaktadana taka sama sprzedai w kazdyrn roku analizy)

dane NFZ o wielkogel kewoty refund acjii ilosel erefundow anyeh
opakowai za okres od wreeinia 2015 do sierpnia 2016

Wielko &€ rocz nej sprzed aty nowych lekow refundow anych w leczenin tuszezyey (refundacjaod wrzeinia 2016 - Momecutan®iod listopada 2016 -

Daivobet® zel)

Morne cutan® [rnorne tazorn)

1408503 ¢

(zalbadana taka zarma spreedas w kazdym roku analizy)

1/3 arednief, roczne] iezby erefundow anych grarm leku mornet-
azonw postaci do stosowaniana skdrew latach 2012-2013

Dafrobet® fel (kaleypotriol + be-
tarmetazon)

1. rokrefundadi - _
2. rok refundacji - _
3. rok refundacii - _

prognoza spreedaty w 1.1 2. rokurefundaci zgodna =
zatozeniarnd Analizywphrwa na budzet preygotowane] dlatego
lekuprzez firme HealthCuest w 20141,

dla 3rokurefundacii Daivobet® fel zatofono taki sam werost
sprzedaivjak obzerwowany riedzy dragim i pierwezymm rokiern
refundacji

Kosztl gramalelm Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna

hyrdrokortyzon 0144 0,308193853
kobetazol 0,223073417 0462580379
flutylkazon 0224666667 0,742666667
mometazon 0.2244 04604

Daiwobet® 2el

1960666667

2905519925

Chwiezzczenie Ministra Zdrowiaz drda 25 patdeiernika 2016 1,
w sprawie wykazu refundowanich lekdw, &rodkdw
spofywezych specjalne go preeznaczenia fywieniowego oraz
wyrobdw medyeentyeh na dzied 1listopada 2016 v Dz, Urz, Min,
Zdr. z 2016 r.poz. 1100, Koset 1 g wazono udzialerm poszezegdl-
nych prezentacji lekw w refundacii danej substangi ceymnei za
okres 09.2015-08.2016 r. (dane NFZ}
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8.4 WartoSd parametr 0w przyjete w scenariuszu nowym - podstawowym

P arametr

Warto s

1. rok refundacji

2. rok refundacji

Zrodio oszacow ania

Docelowa spreedat Daivobet® zel i
Enstilar® tgcenie {gramy]

docelowg sprzeda Enstilar® i Daivobet® zel w 2, roku refundacji
Enstilar® preyjeto za drednig raceng sprzedaia produktdw
CAL/BMD w krajach europej skich: Czechy, Stowacja, Niemey,
Grecja, Wielka Brytandai Portugalia;

ha podstawie obzerwacii rymlo czeskiego produltdw CAL/BMD
previeto, 2e w plerwszyrn roku refundacjitgrena spreedaz Daiva-
bet® feli Enstilar® bedzie stanowita - sprzedaly docelowej

Zrmiejzzenie sprzedazy Daivobet®
zelwymikajgee 2 wyboru terapii
preparatermn Enstilar®

Ozzacowano hapodstawie zatofenia whasnego, 2e 2,13 . rokure-
fundacji leku Datvobet® 2el proghozowary werost sprzeday [czy-
lia - gwegledermnrokupoprzedniego] bedzie mniejszy o
-:uk.-na korzysd Enstilar® Do oszacowaniatego odzethka
poshizono zsieproporejg spreedaty Daivobet® 2el i Hamniol® zelw
stosunku do Daivobet ®masé w okresie 10,2015-09.2016,
Zatozorno, ze taka rarna proporeja bedzie obserw owana miedzy
preparaternw postaci Zelui preparatern w postaci plany. W tan
okrezie udziat magei w spreedaty graméw produbktdw CALSBMD
wynosit -:uk.- Nastepnie smniejzzenie sprzeday w gramach
przeliczono na procentowy spadek sprzedaky,

Docelowa sprzedat Enstilar®

Ozzacowano odejrnjae od wielleosel sprzedaiy docelow ej re-
fundow anych CALFBMD w kolejrgeeh latach objetyeh horyzontem
analizy zakladang spreedat Dalwobet® el w danwmn roku, Do us-
wskanej wartoSci dodano sprzedaz wynikajacg ze spowolnienia
warozty spreedafy Daivobet® felna koreyid Enstilar®,
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P arametr Wartosc Zrodlo oszacow ania

Koszt1 grama preparatu Enstil ar®

Perspektywa | Perspektywa

Spo sob finansowania Perspektyw a NFZ pacjenta wspélna

prev uweglednieniu ceny zhytu netto zaproponowanej przes zle-

ceniodawece
Koszt1 grama pozostatych lekow refundow anych w lecze niu luszczyoy zw yezajnej
Lek Perspektywa NFZ Perspektywawspolna | Obwieszczenie Ministra Zdrowia = dnia 25 patdeiernika 2016 r. w

hydrakortyzon 0146 0.306193853 spr a?vie wikazu refundu?'-.raln}rclh lffklfuw, srodikdw zp Di;,ﬂﬁ czych
specjalnego przeznaczenia fywieniowe go oraz wyrobdw

Klobetazol 0223073417 0462580379 | medyeenych na dzied 1 listopada 20161, (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016

r.poz 110}, Kosztl g wazono udziatermn pozzeze gdlnych prezen-

flutylkazon 0,224666667 0742666667 N . . . )
tacjilekuw refundaci danej substanci caynne] za okres

mometazon 02244 04604 | 09.2015-08.2016 r. [dane NFZ]

Daivobet zel 1960666667 2,905519925
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8.5 Wartosc parametrow przyjete w scenariuszu nowym - minimalnym i nowym maksymalnym

Parametr

Warto ici przyjete w scenariuszu

now yin - minimalhym

Warto &ci przyjete w scenariuszu
now vy - maksymalnym

1 rok refundacji

2. rok refundacji

1. rok refundacji

2.rvok refundacji

Komentarz

Docelowa spreedal

Daiwobet® zel i Enstilar®

taceznie (gramy)

Wozzenarinzzu nowmn - minimalnym warto g6
docelowg w 2 rolu refundacji preyjeto na pod-
stawie spreedazyproduktdw CALBMD w
Grecji ze wegledu na zhlizony poziom refundacii
produktéw CAL/EMD w Grecii (JJw
pordwnaniu z pozlomem refundacfi Dalvobet®
zel iwnioskowanyn poziomern refundacii En-
ztilar® w Polace

W zrenariuzzu nowyrmn - maksyrmalnyrn wartosd
docelowa w 2, roku refundacii oszacowano na
podstawie Srednie] spreedazy pro dulttdw
CAL/BMD w krajach o zhlizonyrn PEE do Polski:
Stowracja, Grecja i Portugalia

Zroriejzzenie sprzedaly

Daivobet® el wymi-
kajgee z wyb oru terapii
preparatermn Enstilar®

wartogel taleie zarne jalt w zcenariuzzu nowsymn -
P odstaw ow n

Docelowa sprzedat
Enztilar?

wartosel wynileajgee z poziorm docelowe go
spreedazy Daivobet® zel i Enstilar® w danyrm
roku analizy
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P arametr

Warto Sci przyjete w scenariuszu
how yin - nihima lnym

Warto Sci przyjete w scenariuszu
now vy - maksymalnym

Komentarz

Koszt1 grama preparatn En stilar®

Sposob finansowania

Perspektywa NFZ

Perspektyw a pacjenta

Perspekitywawspolna

wartogel taleie sarne jaktw scenariuzzu nowsymn -

b odstaw ow

Koszt1 grama pozostatych lekow refundow anych w leczenin haszczyey 2w yczajnej

Lek Perspekitywa NFZ Perspektywa wspolna

hyrdrokortyzon 0,148 0,308193853
klobetazol 0,223073417 04625803749
flutvkazon 0,224666667 0742666667
mormnetazon 02244 04604
Daivohet 2el 1,960666667 2905519925

wartoscl takie sarne jak w scenariuszu nowyn -

podstawow mn




Kolorpotriol/betametozon {Enstifer?) wleczeniu fuszogvoy mwyezaingf - enafize wodawn ne budset

8.6 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na

budzet
02.04.2012r.)

[wedlug Rozporzadzenia Minisra Zdrowia z dn

Wymaganie

Rozdzialt/Tabela

§ 2. Informecie zowoerte w enafizoch muszg Ove oftucine ne dzien zfoZenie wni-

oski, oo nafmmief wzokiresie skutecznosci, bezpieczerstwa, cen oroz poziomu

i sposobu finensowenic technofogii wnioskowenef { technofopi opgonefnwch.

Inforrnacie o fi-
nanzowaniu zgodne 2
Obwieszezeniem MZ 2
25 patdsiernika 2016
roku,

§ 6.1 Analiza wplrwunabudzet zawiera:

ozzacowanie rocznejliczebnosel populacyi:

= obejrogjace] weeystkich pacjentdw, uktdrych wnioskowana
technologia mofe byl zastosowana;

Rozdeiat 231

= docelowej, wskazane] we wnioskw

Rozdeiat 2.3.2

=y ktdrej technologia whnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdeiat 233

ozzacowanie rocenej licz ebnosel popualacyi, w ktdre] wrioskowana
technologia bedzie stozowana preyzatozeniu, 2e minister whasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciurefundacia (.7

Rozdzial 2.3 4

ogzzacowatie aktualnych rocenyeh wydatlkdw podmiotu zobowigzanego
dofinanzowania Swiadezed [} ponoszonych na leczenie pacjentdw w
stanie kliniczrnyrn wskazanym we whniosku, z wyzzeze gdlnieniern
skbadow e] wydatkdw stanowigee] refundacje ceny wrioskowanei tech-
nologii, o ile wystepuje:

Rozdzial 2.7.3

ilosciowg prognoze rocenych wydatlkdw podmiotu zobowigzanego do
finanzow ania Swiadezed (.., jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentiw w stanie klinicenyrm wshkazanyrmn we wnioshku 2z wyszcze-
gélnieniermn slbadowej wiydatkdw stanowigeej refundacije ceryrwni-
ozhow anej technologii prey zabozeniu, e minister whasciwy do spraw
zdrowia nie wida deeysji 0 objeciu refundacjg (.0

Rozdzialt 311

ilosciowg prognoze rocenych wydatlkdw podmiotu zobowigzanego do
finanzow ania Swiadezed (), jakie bedg ponoszone naleczenie
pacjentiw w stanie klinicznyrm wskazanyrn we wnioshu 2z wiyszcze-
gilnieniern slbadowej wiydatkdw stanowigeej refundacije cerywni-
ozlow ane technologii prey zabozeniu, 2e minister whasciwy do spraw
zdrowia wida decyzje o objeciu refundacig (.

Rozdeialt31.2.1

ozzacowanie dodatkowsch wydatledw [, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicenyrn wekazanyrn we wniosku, stan-
owigeych rdtnice pormiedzy prognozarmi (]

Rozdeiat31.2.1

minimalny i malkewmalny wariant ozzacow ania (.

Rozdeiab31.2.21
31.2.3

zestawienie tabelaryeene wartosel, na podstawie ktdrych dokonano
ozzacowadl (.]) oraz prognoz (.0

Aneks 8.3, 84,85
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Wymaganie

Rozdziat/Tabela

¢ wyszczegdlnienie zatozed, na podstawie ktdrych dokonano ozzacowan
(..Jorazprognoz (], wossczegdlnosid zabozen dotyezgeych kwalifikacji
whioskowanej technologii do grupylimitowe] i wyznaczenia podstawy
lirmdtu;

Rozdzial 21,22, 2.3,
24,258,268, 2.7

¢ dolument elektroniczny, umozliviajgey powtdrzenie wszysthich kallm-
lacji, w wyniku ktdrych uzyskano oszacowania [ oraz prognozy [0

Dokwnent zatgczono

§ 6.2 Ozzacowania (.} oraz prognozy (.. dokonyw ane 23w horyzoncie
czasowyrn whasclwyrn dla analizy wphavuna budzet,

Rozdzialt 2.2

§ 6.3 Ozzacow af, o ktdrych mowa wuast, L pkt 3, 61 7 oraz prognozy, o ktdrych
mowaw ust, 1 pkt 41 5, dokonuje siew szezegélnodel na podstawie aszacowal,
oktorych mowawust, 1 pkt 11 2, (], Jezelinie je st mozlivwe prze dstawienie
wiarygodnyeh oszacowar, o ktérychmowa wust, 1 pkt 112, analiza wphava na
budietrmole zawierad dodatkowy warlant, w ktdryn oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane,

Nie dotyrozy

§ 6.4 Jezeli wrioskowane warunlid objecia refundacia obejrmujg instramenty
dzielenia ryzyka (), oszacowania (L] oraz proghozy (.. powinngy byd preed-
stawione w nastepujgepch wariantache

¢ zuwzglednieniern proponowanego instrwmentu deielenia rye yea;

¢  hezuweglednienia proponow ane goinstrumentu dzielenia ryeyka

Nie dotyezy

§ 6.0 Jezeli whnioskowane warmki objeciarefundaciy obejrouja utworzernde
nowej, odrebnej grapy lmitow ej, analiza wphmwi na budzet zawiera wekazanie
dowoddw spetnienia wimagad, o ktdryeh mowa woart, 15 ust. 3pkt 113 ust-
awy,

§ 6.6 Jezell whnioskowane warunki objeciarefundacig obejrnugja kwalifikacje do
wspdlne], istndejaoe] grapy lrnitow ef, analiza wphywrina budzet zawiera
wakazanie dowoddw spelnienia kypteridw, o ktdrych mow a w art, 15ust. 2

i wymagania, o ktdrych mowa w art, 15 ust, 3 pkt 2 ustaw

Nie dotyrozy

§ 8. Analizy, o ktdryvch mowa w 81, ruszg zawilerad:

¢ dane bibliograficene wazysthich wykorzyetanyeh publikacji, 2 zachow -
aniern stopnia zzezegdbowosel urmnozliwiajacego jednoznaceng
identyfilkacje kazdej =z wykoreystanych publikacji:

¢  wiakazanie innych zrodet informacii zawartych w analizach, w szeze-
gélnosei aktdw prawnych oraz danych ozobowwch autordw niepuhb-
likowanych badaf, analiz, ekzpertyz i opindi

PISMIENNICTW O
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SPIS TABEL

Tab. 1. Wydatki z perspektywy NFZ oszacowane wramach skrajnych scenarius g ELA (21 12
Tah. 2. Wydatki z perspektywy wapdlnej oszacowane w ramach skrajnych scenar iuszy ELA

[ Ed ] st e R RS E R R  R 12
Tab. 3. Wydatki z perspektywy NFZ oszacowane w ramach analizy wrafliwosci dla innych
wrariantdw finansowania leku BNStlar® (23] i s s s sssons 13
Tab. 4. Problem decyzyiny analizy =z uweglednieniem schematu PICO. i, 14

Tah, 5. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie wspatceymnilaw
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