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2 Indeks skrotow 

Skrat VV jQzyku angielskim W j^zyku polskim 

AAD American Academy of Dermatology 

AOTMiT sgencja Oceny Technologil Medycznych i Taryfikac) 

AV/MSG 'au Wales Medicines Strategy Group 

BET Setametazon dipropiomanu 

BET SAL 3etametazon w potaczeniu z kwasem saJicyJowym 

BSA Body Surface Area 

CADTH Canadian Agency for Drugs and Tec/wio/og/es in 
Health I 

Charakterystyka Produklu Leczniczego 
r— ■     
Canadian Psoriasis Guidelines Addendum 
Committe 
I i ■ — 
Deutsche Dermato/ogisciie Gese/Zscdait 

Dermaio/ogy Life Quality Index 

EMA turopean Medicines Agency Europejska Agencja Lekov. 

FDA Food and Drug Admintstration Agencja Zyv/nosci i lekdw 

g 
1 _ _ ^ m 1 Gram 

GKS Glikokortykosteroidy 

HAS Haute Auionte de Sante 

IftF Instttute for Rationel Earmakoterao' 

KAL Calc'ipotriol kalcyootriol 

MBNPF Medical Board of the National Psoriasis Foundatioi L_   
mg i - 

« M III gram | 

NF2 Narodowy Fundusz Zdrowia 

National Institute for HeaM and C/lnrcal Excellence 

NlPZ NiesterokJowe leki przeciwzapalne 

PASI Psoriasis Area and Seventy Index 

P6AC Pnarmaceutrca/ Benefits Advisory Committee 

PSSi Psonasrs Scalp Seventy index 

PTAC Pnarmacofogy and Therapeutics Advisory 
Committee 

PTO ^otskle Towarzystwo Dermatologlczne 
i   
Reumaloidalne zapalenie staw6w 

SAL Salic id acid Kwas sallcylowy 

Analiza problemu decyzyjnego Betametazon w polaczeniu z kwasem salicylowym 
(SALBETAN*, ROZTW6R NA SK6RE, (0,64 MG + 20 MG)/G) W LECZENIU LUSZCZYCY 

OWLOSlONEJ SK(>fty Gtowy 
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Skrat W i^zyku angieSskim W j^zyku polskim 

SiGN 
T-"    —   
The Scottish /nfercoffeg/afe Gt/rde/mes Weiivork 

SMC Scott»s/> Medicines Consortiun 

URPU8 Urzqd Rejeslracji ProcJuklow Lecznfczych, Wyrobdw 
Medycznych i Produktow Biobojczych 

WHO Wortd Health Organization ^wiatowa Organizacja Zdrowla 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BET AM ETAZON W POL/\CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*, ROZTW6R NA SK6R£. (0,64 MG + 20 MG;/GJ 

W LECZENIU tUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GtOWV 
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3 Streszczenie 

Delem opracowania jest sprecyzowanie zalozeh analiz fafmakoekonomicznych dla leku 
Sa/Pefan£ (substancja czynna: betametazon dipropionianu w pot^czeniu z kwasem 
saficyJowym, roztwor na skor^ (0,64 mg 20mg}/g) w leczeniu luszczycy owtostonej skory 
gtowy, zgodnle ze schematem PlCO(S) tj. zdefiniowanie populacji tJoceJowe], interwencji 
b^dgcej przedmiotem analiz^', komparatorow, punktow koncowych i schematow badawczych. 

Populacji docelowq stanowi^ dorosli pacjenci (powyzej 18 roku zycla) z luszczycy owfosionej 
skory gtowy. Wnioskowane wskazanle zawiera si? we wskazaniu rejestracyjnym 
przedmiotowego produktu leczniczego. 

Oceniana interwencja jest betametazon dipfopionianu w pot^czeniu z kwasem salicytowym 
(BET/SAL) w postaci roztworu na skor? (produkt leczniczy Sa/£>etena, (0,64 mg ♦ 20 mg)/gj. 
Betametazon dipropionianu w potaczeniu z kwasem salicylowym stosuje si? na zmienionq 
chorobowo skor? raz fub dwa razy na dob?. 

Wybor komparatora zostat oparty o obowiazujace wytyczne AOTMiT (2) oraz Rozporz?dzenie 
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwletnia 2012 r. w sprawie minlmalnych wymagan [791. Podejmujac 
decyzj? o wyborze komparatora wzi?to pod uwag? m.in. istniej?c? praktyk?, ktora moze 
zostac zaslapkma przez wnioskowang interwencj? oraz refnndov/ana. lecbnologi? opcjonalna.. 
Uwzgl?dniono rdwniez kwestie takie jak: zgodnosc ze standardami i wytycznymi post?powania 
klinicznego oraz opiniami ekspertdw medycznych. 

2a adekwalny komparator dla ocenlanej Interwencji uznano kalcypotriol w pol?czeniu 
z dipropionianem betametazonu w postaci zelu. Jest to najbardzieJ adekwatny komparator, 
poniewaz zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia Jest to Jedyny preparat 
ztozony refundowany w Polsce w leczeniu luszczycy owlosionej skory gtowy. Ponadlo, jest to 
(ek wskazywany przez wytyczne kliniczne, rekomendowany przez ekspertdw medycznych. 
dodatkowo zawiera t? sam? substancj? czynna co oceniana interwencja. 

Wybrany zostal rowniez drugi komparator dla ocenianej interwencji. Klobetazol w postaci 
roztworu na skor? rowniez stanowi adekwatny komparator dla produktu leczniczego 
Sa/befan®. Jest to fek rekomendowany przez eksperta medycznego, stanowiqcy aklualn? 
praktyk? kliniczn^ w Polsce. Klobetazol w postaci roztworu jest aktualnie refundowany we 
wskazaniu zgodnym z wnioskowanym (luszczyca owtosionej skory gtowy). 

W zwigzku z uzyskaniem pozytywnej rekomendacji dla preparatu skfadaj?cego si? 
z kalcypotrlolu w poiqczeniu z dipropionianem betametazonu w postaci piany nalezy 
wnioskowac, iz produkt najprawdopodobniej znajdzie si? na l&cie lekow refundowanych. 
Jednak biorgc pod uwag? sytuacj? dla leku Daivobet® <2 lata oczekiwania na umieszczenie na 
liscie lekdw refundowanych) oraz brak w cbwili obecnej na llscie lekdw refundowanych 
omawianego preparatu od czasu uzyskama pozytywnej rekomendacji Prezesa AOTMiT (5 maj 
2017 r.) nalezy go aktualnie uznac za produkt. ktory moze bye Jedynie przypuszczalnym 
komparatorem dla ocenlanej interwencji, zalem nie b?dzie on brany pod uwag? zarowno 
w analizle klinicznej Jak i w analizie ekonomicznej oraz w analizie wplywu na budzet (BIA). 

Z perspektywy pacjenta luszczyca owlosionej skdry gtowy naleiy do chordb sclSle 
stygmatyzujacych. Widoczne, cl?zkie do ukrycia zmlany bardzo ile wptywaj? na samopoczucie 
pacjentow, znaczaco obnizajqc jakosc zycia. Potwierdzono, ze choroba wywiera negatywny 
wplyw na jako^d zycla chorych, pordwnywalny do wywieranego przez ci?zkle choroby 
zagrazajgee zyclu. Lokalizacja zmian w okolicach eksponowanych powoduje, ze pacjenci 
rezygnujg z wielu aktywnosci. Pacjenci z luszczycy cz?sto Scj rdwniez pacjentami z depresj?. 
(28) 

Z perspektywy Swiadczeniodawcy nalezy zwrdcid uwag? na istnlej?ce, zwi?kszone ryzyko 
wyatqplenla chordb ukladu kr?zenia czy nowotwordw. (25) 

Z perspektywy spoteczenstwa nateiy zwrdclc uwag?, ii, luszczyca to choroba. ktdra nie 
uniemoiliwia pojScia do pracy, jedhak objawy sti na lyle uclciiliwe, ie w duiym stopniu 
utrudniaj? wypelmanie obowUtzkdw zawodowych. Dlalego tez, koszly zwi?zane 
z absenteizmem sa nfskie, natomlast Koszty prezehteizmu wysokie. W przypadku pacjentow 
z luszczyc? mozemy spotkad si? z wysokim wspdtczynnlklem prezenteizmu (28%), ktdry jest 
wyiszy nlz w przypadku pacjentow z R2S (reumatoldalne zapalenie stawdw), (80. 94) 

opracowania 

Populacja 

Obci^zenie 

spofeczno- 
ekonomiczne 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POLACZENIU Z KWASEM SALICYLOWYM 
(SALBETAN*, R0ZTW6R NA SHORE, (0,64 MG + 20 MG)/G) W LECZENIU tUSZCZVCV 

OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Punkty 

koncowe 

Punktv koncowe analfzy klinicznei: 
■ Odpowieflz na leczenie wocenie lekarza/badacza; 
■ Nlepowodzence Seczenia; 
■ Poprawa zmian tuszczycowych definiowana jako ustgplenie objawow 

charakterystycznych m.in. takich jak: swlgd, stwardnienie, lichenizacja, ziuszczanie 
si^ skory, powstawanie strupow, wysiQki, przeczosy: 

■ Bezpieczenstwo (zdaizenia/dzialania niepozadane, utraty/rezygnacje pacjenlov/). 

PunkU' koncowe analfzy ekonomiczriei: 
■ VVspotczynnik koszt/uzytecznosc- CUR; 
■ Inkremenlalny wspdlczynnik koszty uzytecznosc - ICUR 

Puakl\' korcowe analfzy wph'wu na budzet: 
■ Wplyw na budzet ptatnika publlcznego (NFZ); 
■ Wplyw na budzet swiadczeniobiorcy (pacjenta z powodu wspolplacenia za leki): 
■ Organlzacja systemu ochrony zdrowia; 
■ Aspekty etyczne I spofeczne. 

Do analizy glownej zostan^ wlqczone, randomizowane badania kliniczne, ktorych wyniki 
zostaly opublikowane w postaci petnolekstowej. 

W celu zidentyfikowania danycb dotyczqcych efektywnosci praklycznej oraz bezpieczenslv/a 
do analizy zoslana wlaczone badania o nizszej wiarygodnosci tzn, badania observ/acyjne 
(prospektywne, retrospektywne, postmarketingowe), ktore ocenlaja betametazon 
w pot^czeniu z kwasem salicylowym w luszczycy owloslonej skory glowy. 

Do dodalkowej oceny bezpieczenstwa zostang wfaczone dane zChPL oraz informacje 
dotycz^ce slosowania ocenianej interwencji skierowane do osob wykonujgcych zavvody 
medyczne, publikowane przez EMA, URPLiPB i FDA. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT w przypadku braku odpowlednich badan, ktore bezposrednio 
porownujq lecbnologiQ ocenian^ (BET/SAL) i komparalor (KAL/BET), zaleca sie 
przeprowadzenle porownania posrednlego. 

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenla porownan bezposrednich, jak rov/niez 
posrednich mozliwe jest wykonanie analizy jakosciowej wynikow, czyll zestawienie danych 
odrebnych, z zidentyfikowanych badan klinicznych dla technologii wnloskowanej oraz 
uwzgl^dmonego komparatora w analizowanym wskazaniu, bez ilosciowych wskaznikov/ roznic 
(proste zestawienie badan bez dostosowania). 

Typ badania 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POL/\CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SK6R^. (0,64 MG + 20 MG;/GJ 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GtOWV 
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4 Cel analizy 

Celem opracowania jest sprecyzowanie zalozen anallz farmakoekonomicznych 

tj. wskazanie kierunku i zakresu raportu HTA, w zwiqzku z procesem 

rozpatrywania wniosku o obj^cie refundacj^ produktu leczniczego Salbetan® 

(betametazon dipropionianu+kwas salicylowy) w postaci roztworu na skor^ 

w leczentu luszczycy owlosionej skory g^owy. 

Problem decyzyjny zdefimowano zgodnie z obowiqzuj^cymi wylycznymi Agencji 

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [2], wschemacie PICO(S)T 

tj. okreslajqc populacjQ docelow^, InterwencjQ, interwencje opcjonalne 

(komparatory) i wymki zdrowotne/punkty koncowe, ktore bQdq przedmiotem 

oceny w ramach raportu HTA. 

Okreslajqc poszczegolne elementy PICO(S) przestrzegano obowi^zuj^cych 

w Polsce wymogow formalno-prawnych w zakresie zawartosci uzasadnienla 

wnioskow o refundacjQ [79] - tj. minimalnych wymagan, dotycz^cych 

przedstawienia: opisu problemu zdrowotnego z uwzglQdnlemem przegl^du 

wskaznikow epidemiologicznych, opisu opcjonalnych technologii medycznych, 

w tym opcjonalnych technologii refundowanych oraz wyboru technologii 

opcjonalnej do porownania w ramach przegl^du systematycznego. W celu 

obiektywnego i wiarygodnego sformulowania problemu decyzyjnego w ramach 

analizy problemu decyzyjnego (APD) przeprowadzono przegl^d polskich 

i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej dotycz^cych post^powania 

w przypadku leczenia luszczycy owlosionej skory glowy, rekomendacji 

refundacyjnych dotyczqcych ocemanej technologii medycznej oraz interwencji 

finansowanych w Polsce ze srodkow publicznych w leczeniu analizowanego 

stanu zdrowotnego. W celu identyfikacji interwencji stanowi^cych polskq 

praktykQ kliniczn^ zasi^gniQto opinii polskiego eksperta klimcznego, 

posiadaj^cego dlugoletnie doswiadczeme w leczeniu luszczycy. 

Analiza zostala przygotowana na zlecenie firmy SUN-FARM Sp. z o.o. 

ANAiiZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POL/{CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SKdR^. (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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5 Problem zdrowotny 

5.1 Definiowanie problemu zOrowotnego 

ICD-10: Luszczyca pospolita, L40.0 

tuszczyca jest cz^sta, przewlekla, zapalna chorobq skory. Wyst^powanle jej 

zalezy od czynnikow geograficznych, etnicznych i rasowych. 

NajczQstszq postacia tuszczycy — wystQpuj^c^ u okoto 90% chorych — jest 

postac plackowata, charakteryzujaca siQ wystQpowamem ognisk chorebowych 

pod postacczerwonych f,blaszek", pokrytych srebrzystoszara tusk^, 

umiejscowionych najcz^sciej na skorze lokci, kolan oraz w obrQbie owtosionej 

skory glowy. [19] NajczQsciej luszczyca owlosionej skory gtowy dotyczy linii 

owlosienia oraz okolicy potylicznej. [42] 

tuszczyca owtosionej skory glowy jest jednym z typow luszczycy jj 
zwyczajnej (pospolitej). Skora owloslonej gtowy jest cz^stq lokalizacjq 
zmian chorobowych w przebiegu tuszczycy. Zmiany w tej okolicy 
niekiedy na kilka lat mogq wyprzedzac pojawienle si^ choroby 
w innych miejscach. Wykwity chorobowe czQSto przekraczajq MniQ 
wtosow i s^ obserwowane na powierzchni czola i na skromach. [49] 

5.2 Etiologia i patogeneza 

Mimo licznych i szerokich badan przyczyna tuszczycy pozostaje ciagle 

nieznana. [40] Luszczyca nalezy do grupy chorob, ktore maj^ podtoze 

genetyczne, a dziedziczenie jest najprawdopodobniej wielogenowe. 

Statystycznie cz^sciej u pacjentow rasy kaukaskiej, tuszczyca owlosionej skory 

gtowy wyst^puje przy obecnosci allela HLA-Cw6. [42] Ryzyko zachorowania na 

tuszczyca u dzieci zdrowych rodzicow wynosi 1-2%, podczas gdy choruje jeden 

z rodzicow - 10-20%, a gdy choruje oboje - az 50%. Istotne znaczenie maj^ 

zaburzenia immunologiczne zwi^zane ze zwiQkszonq syntez^ cytokin 

prozapalnych. Wykwity luszczycowe s^ spowodowane meprawidtowa, 

przyspieszong proliferacj^ keratynocytow. Cykl rozmcowama siQ komorek 

w tuszczycy tnva do okoio 4 dni, podczas gdy prawidtowo wynosi od 26 do 

28 dni. Za powstawanie fusek odpowiedzialne jest meprawidlowe 

zroznicowanie komorek, ktore wwarstwie rogowej nie trac^ j^der 

komorkowych I nie ztuszczajq siQ prawidtowo. [42] 

U pacjenta predysponowanego genetycznie do zachorowania na luszczycQ 

dochodzi do jej pierwszego wysiewu i kolejnych nawrotow najczdsciej pod 

wpiywem czynnika spustowego: endo- lub egzogennego. [40] 

. * 

I 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON IV POLi\CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SK6R^. (0,64 MG + 20 MG;/GJ 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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Do czvnnikow endogennvch zaliczamv: infekcje, leki, czynnlki psychogenne, 

czynniki endokrynne, dieta, alkoho! i papierosy. [40, 29] Do czvnnikow 

eszogennvch zaliczamv: czynniki fizyczne (promieniowanie UV, 

promieniowanle rentgenowskie, dermabrazja, zabiegi chirurgiczne, Iniekcje, 

oparzenia uktucia owadow), czynniki chemiczne (oparzenia chemiczne, 

podraznienia preparatami zewnQtrznymi stosowanyml w terapli) oraz 

dermatozy zapa/ne (ospa wietrzna, tr^dzik rozowaty). [40] 

5.3 Rozpoznawanie 

tuszczycQ rozpoznaje najczQsciej lekarz dermatolog lub lekarz innej 

specjalnosci na podstawie charakterystycznych objawow i infer macji 

uzyskanych w wywiadzie z pacjentem (wywlad rodzinny). [71] 

Ocena ciQZkosci (nasilenia) procesu chorobowego jest nlezwykle wazna. 

Kwalifikacja tuszczycy od lagodnej do ciQzkiej umozliwia wlqczenie 

odpowiedniej terapli. W celu oceny nasilenia i aktywnosci procesu 

chorobowego luszczycy okresla siQ: wskaznik PAS I [ang. Psoriasis Area and 

Severity Index), wskaznik BSA [ang. Body Surface Area), a takze wskaznik 

jakosci zycia chorych kwestionariuszem DLQI (ang. Dermato/ogy Life Quality 

Index). [93. 48] to skale ogolne, natomiast do oceny tuszczycy owlosionej 

skory glowy uzywana jest ska la PSSI. Ska la Psoriasis Scalp Severity Index 

(PSSI), okresla stopien nasilenia rumienia, nacieku i luski. [42] 

Tabela 1 Skala PSSI - Psoriasis Scalp Severity Index (87] 

Ocena objawow klinicznych; rumien, naciek, luska Ocena zakresu wystQpowania hjszczycy owlos onej skoiy 
g<owy 

0 - nieobecne 1 -<10% 

I - niewielkie J 2 - 10-29' 

^ ar* "? - umiarkowane 3 - 30-49% 

- cteikle '4 - 50-69° 

4 - bardzo ci^ikle 5 - 70-89% 

'6 - 90-100% 

PSSI - suma wynlkow dla rumienia, nacieku. ziuszczenia x zakres wyst^powania 

W skali PSSI pacjent moze uzyskac maksymalnie 72 punkty. Dla kazdego 

pojedynczego objawu - rumieh, naciek, zluszczenie (luska) stosuje sid 

5-punktowg skalQ (od 0 do 4). Te trzy wartosci sq dodawane i pomnozone 

przez wartosc w zakresie wystQpowama +uszczycy owtosionej skory gtowy. [26) 

ANALIZA PROBLEMU DECyZVJWEGO BETAMETAZON W POLACZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SKdR^. (0,64 M6 + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OIVLOS/OWEJ SKdnV 6L0WY 
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5.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiklania i rokowania 

Objawy kliniczne 

tuszczyca owlosionej skory glowy charakteryzuje sIq obecnosci^ stanu 

zapalnego z rumieniowymi p la ma mi i tarczkami oraz wykwitow grudkowych 

pokrytych srebrzystobiala tusk^. Moze Im towarzyszyc wzmozone wypadanie 

wfosow (lysienie), swiad oraz bol. Lysienie wynika z obecnosci przewlektego 

stanu zapalnego i podrazmenia. [42] Badania wskazujq, ze swiqd moze bye 

uwazany za charakterystyczn^ cechQ tuszczycy I poza zmniejszaniem zmlan 

powinien bye celem leczema dermatologicznego majacym na celu poprawp 

jakosci zycia pacjenta. [23] Inne badania oceniajace jakosc zycia osob 

chorych na luszczycQ rowniez wskazuj^, iz czynnikami negatywnie 

wptywaj^cymi na jakosc zycia pacjentow z ^uszczycq byia obecnosc swiadu 

(DLQI - 12f3±7)r a slopieh obnizenia jakosci zycia zalezal od jego nasilenia. 

[31] Z uwagi na to, ze swiad ma znaczacy wplyw na jakosc zycia u pacjentow 

ztuszczyc^, nalezy zwracac uwagp na ocen^ nasilenia swi^du w tej grupie 

pacjentow. [47] Co potwierdza rowniez ekspert medyczny, twierdz^c, ze swiad 

jest istotnym punktem koncowym w omawianej jednostce chorobowej, 

w szczegolnosci w kontekscie jakosci zycia. [60] Pacjenci powinni bye oceniani 

przez lekarza pod k^lem ustapienia lub nasilenia takich objawow jak: 

stwardnienie, lichenizacja, zluszczanie siQ skory, powstawanie strupow, 

wysiQki, przeczosy (zadrapania) oraz swi^d i bol. Ponadto, lekarz powinien 

oceniac stan pacjenta wodniesieniu do stanu pocz^tkowego: wyleczenie, 

poprawa, niepowodzenie leczenia. [23, 30] Owtosiona skora glowy jest 

niejednokrotme jedyn^ lokalizacj^ zmian luszczycowych. U wi^kszosci 

pacjentow jednoczesnie zajQta jest skora za malzowinami usznymi. [97] 

Diagnostyka roznicowa 

W diagnostyce roznicowej nalezy uwzglQdmc przede wszystkim lojotokowe 

zapalenie skory glowy owlosionej i grzybicp. Do roznicowania z lojotokowym 

zapalemem owlosionej skory glowy mozna uzyc trichoskopie (dermoskopie 

owlosionej skory glowy) oraz badanie histopatologiczne skory. [42] 

Tabela ponizej ukazuje roznice dla charakterystycznych struktur widocznych 

w trichoskopii dla luszczycy i lojotokowego zapalenia owlosionej skory glowy. 

(42] 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BET AM ETAZON W POL/\CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SK6R£. (0,64 MG + 20 MG;/GJ 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GtOWV 
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Tabela 2 Roznicowanie luszczycy i lojotokov/ego zapalenia skory [42] 

s 
r charakterystyczne dla luszczycy \v trlchoskopii Struklury charakterystyczne dla lojotokowego zapalenia 

skory w trlchoskopii 

Czerwone kropki i globulki, obecnosc biatej luskl, czerwone 
globulki ukiadaj^ce si? w pierscienie. czerwone globulki 
uktadaj^ce si^ w linle, rumieniowe tlo, wynaczynieriia, 
haczynia kl^buszkowate o ukfadzie linii lub pierscieni, 
grupy liomogennych naczyn np. linijne, p^tle, 
przecinkowate, przypominajgce koronk^ 

Ctenkie naczynia drzewkowate, zolla luska, naczynia 
krwionosne o nieregularnym ukladzie i rzadko 
obserwowanych wynaczynieniach 

Nawroty choroby 

Choroba ma charakter przewlekly, a nawrotowy przebieg z okresami remisji 

i zaostrzania sIq zmian towarzyszy chorym praktycznie do kohca zycia. Nawroty 

czQsto wystQpuja jesienia i wiosna. Nasileme nawrotow, lokalizacja wykwitow 

jak i czasy remisji ca+kowicle meprzewidywalne. U jednych mogq 

wystQpowac tylko pojedyncze grudki na fokciach lub w skorze owtosionej 

glowy, u innych sq to zmiany na skorze catego cla+a. Okres remisji po leczeniu 

moze trwac po kilka lal. [59] Czynniki, ktore sprzyjaj^ zaostrzeniom choroby to 

(42]: 

❖ stres, 

•> nikotyna, 

❖ alkohol, 

❖ urazyT 

•> infekcje drog oddechowych, 

<• zakazenia ukladu moczowego, 

❖ prochnica zqPow, 

❖ zaburzenia hormonalne, 

❖ niekiedy: ciqza oraz niektore leki np.: NLPZ. lit, beta-adrenolityki, 

preparaty stosowane w leczeniu malarii 

Luszczyca owlosionej skory glowy charakteryzuje siQ obecnosci^ ^ 
stanu zapalnego z rumiemowymi plamami i tarczkami oraz I 
wykwitow grudkowych pokrytych srebrzystobia^ iusk^. Wykwity 
chorobowe czQsto przekraczajg liniQ wfosow i s^ obserwowane na 
powierzchni czofa I na skronlach. Nawrotom choroby sprzyjaja 
m.in.: stres, nikotyna oraz alkohol. I 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BET AM ETAZON W POL/\CZENIU Z K WASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SK6R^. (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU tUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GtOWV 
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5.5 Epidemiologia i obciazenie ohorobg 

5.5.1 Epidemiologia 

W drodze systematycznego wyszuklwanla odnaleziono opracowany na 

potrzeby WHO raport dotycz^cy epidemiologil +uszczycy. Zawarto w nim 

informacje odnosnie zapadalnosci i chorobowosci na swiecie, w tym rowniez 

w Polsce. [45] Nalezy zaznaczyc, iz nie odnaleziono opracowan odnosz^cych 

siQ do epidemiologii wy+acznie iuszczycy owtosionej skory g{owy. 

Z opracowama WHO wybrano tylko badania, w ktorych badanq populacj^ byJy 

osoby dorosle lub badania, w ktorych nie zdefiniowano grupy wiekowej (osoby 

w kazdym wieku). 

Zapada/nosc 

Trzy badania odnosz^ siq do wszystkich grup wiekowych. Za pa da I nose w tych 

badaniach szacowana byta mi^dzy 60,4 a 140 przypadkow na 100 000 osob. 

Najwyzsza zapadalnosc odnotowano w badaniach przeprowadzonych w 2012 

roku w Algierii, Maroko oraz Tunezji - ponad 1000 przypadkow/100 000 

osob. [45] Tabela zawierajaca dane szczego+owe znajduje sIq w Zalaczniku 

(rozdziat 12.2). 

Chorobowosc 

W raporcie uwzgl^dniano tez wspotczynmki chorobowosci. Najwi^cej informacji 

pochodzi z badan, w ktorych bra no pod uwagQ wszystkie grupy wiekowe. 

W tych opracowaniach chorobowosc miesci sIq w przedziale: 0,09-5,1%. 

Najnizsza chorobowosc odnotowana zostala w Tanzami, najwyzsza - w USA 

(badanie z 2009 r.). W badaniach, w ktorych uwzglQdniona zostala tylko 

populacja osob doros+ych (> 18 r.z.) chorobowosc miescka sid w przedziale: 

0,51-11,43%. Najwyzszy wskazmk pochodzi z Norwegii (11,43%), nalezy 

zwrocic uwagQ, iz wyniki pochodzi z badania, w ktorym pacjenci sami zglaszali 

obecnosc choroby (SR - self-reported diagnosis). [45] Dane szczego+owe 

umieszczono w Za^czniku (rozdzia* 12.2). 

Smiertelnosc 

Luszczyca jest chorobq przewlekia, nieprowadz^ do zgonu. Nie odnaleziono 

wskaznikow dotyczqcych smiertelnosci, wiQC zaktada siQ, ze wspotczynnik 

smiertelnosci jest taki samjak w populacji ogolnej. 

5.5.2 Obciazenie choroby 

Luszczyca jako jedna z najczQstszych przewleklych chorob skory, stanowi nie 

tylko istotny problem zdrowotny, lecz takze spoleczno-ekonomiczny. [25] 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNE60 BETAMETAZON W POL/{CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SKpR^. ^0.64 M6 + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OIVLOS/OWEJ SKpRV GtOWV 
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Perspektywa pacjenta 

tuszczyca jest choroba stygmatyzujac^. Mocno widoczne zmlany wptywaj^ na 

samopoczucie chorych. Choroba cz^sto jest z[e odblerana przez 

spoteczehstwo, poniewaz zmiany zlokaiizowane s^ w miejscach widocznych, 

co wywiera dodatkowo negatywny wpJyw na funkcjonowanle spoleczne osob 

chorych orazjest zrodtem stresu. W konsekwencji, czego pacjenci z tuszczyc^ 

czQsto s^ rowniez pacjentami z depresj^. [28] 

Dodatkowo, udowodmono, iz doswiadczany stres moze wpiywac na gorsze 

wyniki leczenia chorych. Wielokrotme juz potwierdzano, ze choroba ta wywiera 

znaczqcy, negatywny wptyw na jakosc zycia dotknlQtych ni^ osob 

porownywalny do wywieranego przez ciQzkie choroby zagrazaj^ce zyciu, jak 

schorzenia uktadu sercowo-naczynlowego czy nowotwory. [28] 

Zarowno zajmowanie przez zmiany tuszczycowe okolic eksponowanych - 

twarz, granica owtosionej skory glowy, r^ce i paznokcie - jak rowniez 

koniecznosc eksponowama zmian skornych zlokalizowanych w okolicach 

przewaznie zakrytych przez ubranie, moze bye w okreslonych sytuacjach 

(relacje intymne, korzystanie z basenu, prysznicow i ^azienek w miejscach 

publicznych, itp.) zrodlem upokorzenia. Obawiajqc siQ odrzucema, pacjenci 

unikajq wi^c sytuacji, w ktorych musieliby eksponowac zmiany chorobowe. To 

prowadzi do uposledzema ich funkejonowania spo+ecznego. Znamienne jest, 

ze pacjenci ze zmianami wystQpuj^cymi na g+owie, r^kach i ramionach 

odbierali swojq chorobQ jako bardziej uposledzaj^c^ ich funkejonowanie niz 

chorzy ze zmianami wytqeznie na tulowiu i kohczynach dolnych. [28] 

Perspektywa s wia dczenioda wcy 

Luszczyca zwiQksza ryzyko wystapiema chorob uWadu kr^zenia, chorob 

metabolicznych, nowotworow oraz chorob psychicznych. Pacjenci zarowno 

z tagodnq, jak i ciQzk^ postaci^ choroby narazeni sq na zwi^kszone ryzyko 

zawaki serca. Wyst^puje wsrod nich rowniez wyzsza zapadalnosc na 

nowotwory skory, a takze na chorobQ Hodgkina, raka ptuc. piersi, okr^znicy 

i prostaty. [80] Udowodniony zwi^zek miQdzy fuszczycq, a wystQpowaniem 

innych schorzeh wiqze siQ z koniecznosci^ wdrozenia wczesnego, cz^sto 

zlozonego leczenia farmakologicznego, obarczonego wysokimi kosztami. [25] 

Perspektywa spofeczna 

Autorzy opracowania „Konstraktywn/. Zdrowie aktywnosc i zdolnosc do pracy" 

ogolng utratQ wydajnosci pracy w tuszczycy oszacowano na 35%. Nalezy 

jednak zwrocic uwag^ na relatywme mski wspo+czynnik absenteizmu (9%) 

i bardzo wysoki prezenteizmu (28%), ktory okaza^ si^ wyzszy nawet niz 

w przypadku RZS (reumatoidalne zapaleme stawow) (27%). Ogolna utrata 

wydajnosci pracy zostala oszacowana na 35%. [80] 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POL/{CZENIU Z KWASf/W 
SAUCVLOWVM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SKdR^. ^0.64 M6 + 20 MG)/G} 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOStONEJ SKdRY GLOWY 
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tuszczyca stanowi duze obci^zenieT nle tylko dla samego pacjenta, 
lecz takze dla calego systemu opleki medycznej. [25] 

Autorzy ocenili rowniez koszty posrednie przewlektych chorob zapalnych na 

przyktadzie m.in. luszczycy. Aktywnosc zawodowa anallzowana byla m.in. pod 

k^tem otrzymywanych swiadozen. W badanej gruple 8% pacjentow z luszczyc^ 

otrzymywato rent^ z tytutu niezdolnosci do pracy, 6% by\o emerytami, 

a 2% badanych otrzymywalo rentQ socjaln^. Autorzy oszacowali, iz najwyzszy 

koszt posredni przypadaj^cy na osobQ w przeliczemu na okres 1 roku zwi^zany 

z prezenteizmem charakteryzowat chorych na tuszczycQ - ok. 18 tys. zt (wyzszy 

niz dla chorych z Choroba Lesniowskiego-Crohna i RZS). Koszt posredni 

absenteizmu dla chorych z tuszczyca w oparclu o PKB/osobQ pracuj^c^ 

wyniosl 6 420 zi. Luszczyca jest chorob^, ktora nie unlemozliwia pojscia do 

pracy, jednak objawy sa na tyle uci^zliwe, ze w duzym stopniu utrudniajq 

wypetniame obowi^zkow zawodowych. Dlatego tez, koszty posrednie zwi^zane 

z absentelzmem sq niskie, a koszty zwi^zane z prezenteizmem wyzsze. 

Najwyzsze catkowite koszty posrednie zwi^zane z wystQpowanlem 

analizowanych IMIDs (Choroby zapalne immunologicznie zalezne) w Polsce 

generuje luszczyca (ok. 7,9 mid zl). [94] 

5.6 Aktualne post^powanle medyczne 

5.6.1 Leczenie 

luszczyca jest choroby na ktora nie wynalezlono jeszcze skutecznej terapli 

pozwalaj^cej calkowlcle i na state pozbyc sIq choroby. Istnleje jednak bardzo 

wiele sposobow na wyleczeme zmian tuszczycowych obecnych na skorze, 

a poprzez przestrzegame zaleceh prozdrowotnych mozna zmnlejszyc czQstosc 

nawrotow choroby. [71] 

Leczenie dopasowuje sl^ do typu tuszczycy, jej rozlegloscl i stanu psychlcznego 

pacjenta. Leczenie tuszczycy obejmuje zastosowanie preparatow 

zewnQtrznych zawlerajqcych kortykosteroidy, pochodne wltamlny D. retlnoidy, 

inhibitory kalcyneuryny, dzlegcle lub cygnolinQ. Leczenie ogolne obejmuje 

fototeraplQ, fotochemoterapl^, retmoidy, cyklosporyn^ A, metotreksat lub kwas 

fumarowy. Od kllku lat w najbardziej opornych przypadkach tuszczycy stosuje 

si$ terapi^ biologiczn^, ktora wykorzystuje wptyw na zaburzone wtuszczycy 

procesy immunologlczne poprzez wykorzystanie przeciwciat lub biatek 

fuzyjnych sklerowanych przeciwko odpowiednim cytokinom lub ich 

receptorom. [22] 

i 
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Post^powanie w Juszczycy obejmuje leczenle: miejscowe, ogolne a 
i fototerapiQ - w zaleznosci od stopnia nasilenia zmian skornych oraz 
przebiegu choroby i czQstosci nawrotow. 70% chorych na ^uszczycQ 
leczonych jest preparatami miejscowyml. [78] 

W leczeniu luszczycy owlosionej skory g^owy, IeKami pierwszego wyboru sq leki 

miejscowe. Zastosowanie w terapli znajduj^ srodki keratolityczne zawieraj^ce 

kwas saticylowy, mocznik i kwas mlekowy. Ich celem jest usuni^cie 

nawarstwionychT zluszczaj^cych siq warstw naskorka, Zalecane sa rowniez 

preparaty przeciwzapalne glikokortykosteroidowe, takie jak: mometazon, 

betametazon, klobetazol, ktore maja w+asciwosci przeciwzapalne, zmniejszajg 

nasilenie rumienia i luski oraz dzia+aj^ przeciwswiadowo. Innymi preparatami 

zewnQtrznymi retinoidy. Pozostate metody stosowane w leczeniu Juszczycy 

owJosionej skory gtowy to: fototerapia (ogramczona skutecznosc z powodu 

obecnosci wJosow, ograniczonego dost^pu do urz^dzen), fotochemoterapia 

i laseroterapia laserem ekscymerowym. Terapie ogolnoustrojowe sa 

zarezerwowane do leczenia Juszczycy clQZkiej, nie odpowiadaj^cej na inne 

melody leczenia. [42] 

Pielqgnacja 

W celu zmniejszenia liczby nawrotow bardzo wazna jest profilaktyka 

i odpowiednia pielQgnacja. Nalezy unikac czynnikow zaostrzajqcych, dbac 

o higien^ skory poprzez stosowanie preparatow kosmetycznych 

o wJasciwosciach nawilzaj^cych oraz natJuszczaj^cych. Wazne jest tez 

przestrzeganie diety. Wskazane jest stosowanie szamponow stworzonych 

specjalnle dla osob chorujqcych na Juszczycy. [42] 

5.6.2 Wytyczne kliniozne 

W celu zidentyfikowama najbardziej aktualnych wytycznych klinicznych 

dotyczqcych leczenia Juszczycy owJosionej skory glowy przeprowadzono 

wyszukiwanie literatury. 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, z uwzgl^dnieniem poziomu dowodow 

oraz stopnia rekomendacji zamieszczono w tabelach ponizej. 

Wytyczne polskie 

Odnalezlono wytyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego (PTD). 

Rekomendacje dotyczqce leczenia Juszczycy Jagodnej oraz Juszczycy wieku 

dzieciQcego zostaJy opublikowane w 2012 roku. W tym opracowaniu zawarte 

zostaJy rowniez mformacje dolyczqce leczenia Juszczycy owJosionej skory 

gJowy. [86] 

ANAiiZA PROBLEMU DECYZYJNE60 BETAMETAZON W POL^CZENIU Z KWASEM 
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Tabela 3 Leczenie hiszczycy owfosionej skory glowy - wytyczne PTD 

rflTOcTTPCfTHTr® Rok 
Poziom 

rekomendacji/ Tresc w)lycznych 
sila dowodow Hmi 

tuszczyca lagodna, luszczyca wieku dzieci^cego 

Miejscowe letEeme luszczycy ov^osiontj skory gk>w> 
Leczenie re kom en do wane: 

PTD 2012 

S pochodne witaminy D3 w pol^czeniu 2 6KS (kalcypotrioJ/dipropionian 
betameiazonu) na podtoza ielowym; 

S GKS miejscowe 0 srednlm i silnym d?ia»aniu <w monoterapii lub 
NA wpol^czeniu 2 lekami keratolitycznymi) w posiaci roziworowi 

szamponow oraz pianek. 

Leczenie alternaivvvner 

S dziegcie w posiaci szamponow lub pochodne witaminy Da w monoterapii 
lub splryius cygnolinowy. 

NA - not available 

Wytyczne zagraniczne 

W celu zidentyfikowama najbardziej aktualnych wytycznych klinicznych 

dotyczqcych leczenia tuszczycy owfosionej skory gfowy przeprowadzono 

wyszukiwanie lileralury. Zidentyfikowano 6 zagranicznych wylycznych praktyki 

klinicznej (NICE 2012 [72]T SIGN 2010 [21], MBNPF (Medical Board of the 

National Psoriasis Foundation) 2009 [13], CPGAC 2009/2016 [11. 65], DDG 

2011 [95] oraz Konsensus Ekspertow - Europa 2009. [64] W przypadku 

panstw/towarzystw, ktore opublikowafy kilka wersji wytycznych klinicznych, 

wybierano jedne - najnowsze. Szczegofowe informacje na temat poziomu 

dowodow oraz stopnia rekomendacji omawianych wytycznych praktyki 

klinicznej zamieszczono w zaf^czmku (Rozdziaf 12.1). 

Tabela 4 Zagraniczne wytyczne dotyczgce leczenia fuszczycy owlosionej skory giowy 

Rok 
Poziom 

re kom endacj i/sHa 
dowodbw 

Tresd wytycznych 

tuszczyca 

N1CE/Ang|iai721 2012 
( 

tuszczyca owlosionej sk6iy gtowy 
^ Silny GKS siosowany raz dziennie przez okres 4 lyg.; 
^ Silny GKS np. w posiaci szamponu lub ptankl oraz/lub produkiy 

zawierajgce kwas salicylowy, emolienly lub oleje przed aplikacja GKS 
w przypadku niepowodzema wczeiniejszego leczenia; 

^ Kaicypotriol w po^czeniu z dipropiomanem beiameiazonu stosowany 
dwa razy na dob^ przez okres 4 t/g. tub wiiamina D lub je] analog) 
(w przypadku chorych. ktdrzy nie mogg siosowac GKS oraz w lagcdnej 
- umiarkowanej postaci hiszczycy) w przypadku niepowodzenia vwr.1 

lerapii: 
^ Bardzo silny GKS lub smola w^glowa pp niepowodzenia ww. terapil; 
^ Wiiamina 0 1 Jej analog! w przypadku os6b nietoleruj^cych GKS oraz 

w lagodnej - umiarkowanej posiaci luszczycy: 
^ Preparaiy smoly w^glowej w postaci szamponu nie s^ 

rekomendowane w przypadku ciazkiej posiaci luszczycy owlosionej 
^kbry.glowy. 

SIGN/Szkocja (21] 2010 NA Szampony na bazie smoly sa mniej skuteczne w porownaniu do roziworow 
kalcypoiriolii 
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o warzystwo/K ra] 

f.. 

Tresf wytycznych 

»V przypadku pacjentow 2 grub^ warsiw^ ztuszczenia. zaleca si^ wsi^pne 
leczenie poprzez nakladanie rozlworow kwasu salicylowego, preparaio/- 
sinokwych lifb preparaiowoleiovyych oa nociwcetu usuniecia zluszcze/?' 
Kroikotrwala przerv^ana terapia niiejsco.va 2 zastosowaniem silnych 
ko^ykQstP">ifl6v/ •" TionoiP'api! lub skojarzeniu 2 analogair witarnioy D 
W przypadku fuszczycy owfosionej shory gto«y opomej na leczeme zaleca sii 
bardzo silnv mieiscowy kortvkosiaroJd 
tagodna postac ♦uszczycy owtoslonej skory gfowy. 

S Analog! wilaminy D2 lub GKS; 
S GKS 0 bardzo duzej sile dzialania nie preferowane: 
S Zalecane praparaty w postaci szamponow, planek. roztworow. zeh 

i pfynbw; 
S Po leczeniu indukcyjriym mozliwosc zastosowania lerapjj okfesowej 

lub cigglej 2 zaslosowaniein krotkotarminowo GKS. 

Umiarkowana poslad luszczycy owlosionej skory gtowy: 
S Przed wtasclwym leczeniem moze bye potrzeba zastosowania 

preparatdw keratolilycznych (kwasu salicylowego); 
S Rekomenduje s!$ siosov^anie analogbw witaminy D r/lub GKS 

(w terapii krdtkoierminowej); 
S Mozliwosc rozwazenia preparaibw w piance, zelu, kremie lub w masc: 

a lakze fototerapiQ; 
S Po leczeniu indukcyjnym mozliwosc zasiosowania lerapii okresowej 

lub claglej 2 zasiosowaniem krotkoterminowo GKS. 

A. B. C. D 

NA 

iu&zczyca owto&ionej skory gfowy. 
S GKS I analogl witaminy D stosowane w moncterapii lub w 

ze soba; 
s Terapia kwasem salicylowym jest leczeniem inicjujacym 

znacznym nasileniu zmian chorobowych; 
s Preparaly zawieraJace smola weglowa nie sa 

w leczemu luszczycy owtosionej skbry glowy; 
^ DUrarto' moie bye stosowanv w przvoadkaoo^rnycb na leczenifFJ 

tuszczyca" owlostonifskory giowy 
s Rekomendowane w leczeniu lagodnej do umiarkowanej posiaci 

luszczycy owloslonej skdiv glowy: srednio silne do bardzo silnych GKS 
lub kalcypotriol (poziom rekoinendacji A); 

•*' Dipropionian betametazonu (lotion), klobetazol (roztworj, walerianian 
betametazonu (lotion) lub kalcypotriol (roztwor) [poziom rekomendacj 
A); 

•*' Walerianian betametazonu w postaci planki (poziom rekoinendacji A} 
[wylyczne 2016) 

^ Proplonian klobetazolu (szampon) (poziom rekomendacji A); 
^ Amcinonide (lotion) lub fluocinonide (poziom rekomendacji A); 
^ Kalcypotriol (roztwdr) (poziom rekomendacji B] 
^ Kalcypotriol w polgczeniu 2 betametazonem w postaci zelu (pozioni 

rekomendacji A) (wylyczne 2016]; 
Kwas salicylowy ma dzialanie keratolityczne i jest przydatny do 
usuwania grubych lusek na skorze glowy. W kombinacji z GKS 

 zwieksza oenetracje skbrv. (Jako opc|a terapeulyczna) 
tuszczyca owlosionej skory glowy 

s GKS w krdtkoiermmowej lub przerywanej lerapii. Wybor GKS 
w zaleznosci od Jego sily zaleiy od Indywidualnych prelerencii 
pacjenta; 

^ Analog! wilaminy D w lym kalcypotriol w polgczeniu 2 beiameiazonem 
moga byd stosowane w dlugoterminowej lerapii luszczycy owlosionej 
skbry glowy; 

s Kwas salicylowy slosowany jako leczenie wspomagaj^ce ze wzgl^du 
na Jego wlaSciwoSci keratolityczne. Ponadto. polaczenie kwasu' 
sslicylowego 2 GKS zwi^ksza jego skuteczno^c leczenia GKS; 

s Preparaly smoly w^glowej. dilranol sa r.iezalecane 2 powodu slabet 
skuteczno^ci i dzialania karcynogennego: 

^ Retinoidy [lazaroien) jako terapia adjuwantowa; 
^ Terapia skojarzona przynosl wiQksze korzysci w pordwnaniu 

z monoierapia: wzmacnia skotecznosd I minimalizuje toksycznoic 
f zmniejsza liczbe dzialah niepozadanych. 

►G/Nlemcy (951 

Canadian Pson'asis 
Guidelines 
Addendum 
Commute/ Kanada 
111, 651 

WSA/PF/Siany 
kjednoczoneil31 

NA - not available 
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Ponadto, odnaleziono dokument zawieraj^cy zalecenia dla lekarzy POZ dot 

sciezki post^powania (ang. treatment pathway) w leczeniu luszczycy 

opracowane przez CCGs (ang. Clinical Comm/ss/on/ng Groups). 

W przedstawionych zaleceniach dla sciezki postQpowania w leczeniu luszczycy 

owtosionej skory glowy zaleca sIq: [56] 

• W pierwszej linii leczenia: stosowanie raz dziennie silnego 

kortykosteroidu (betametazon lub fJuocynolon) przez okres do 4 tyg. 

(nalezy przerwac terapiQ, jezeli po 4 tyg. stosowania leczenie jest 

nieskuteczne); 

• W drugiej linii leczenia: mozna rozwazyc zastosowanie innego silnego 

kortykosteroidu i/lub miejscowego srodka w celu usuniQcia 

przylegaj^cych lusek: betametazon w formie planki lub betametazon 

+ kwas salicylowy (nalezy przerwac leczenie, jezeli po 4 tyg. stosowania 

brak jest poprawy; 

• W trzeciej linii leczenia: silny kortykosteroid + witamina D preparat 

zlozony (betametazon + kalcypotriol) raz dziennie przez okres do 4 tyg. 

lub witamina D tylko dla tych osob, ktore nie tolerujq innych steroidow 

zlagodnq do umiarkowanej postaciq luszczycy przez 8 tyg. (nalezy 

przerwac leczenie, jezeli po maksymalnym okresie leczenia brak jest 

poprawy); 

• W czwartej linii leczenia: dwa razy dziennie bardzo silny kortykosteroid 

(klobetazol lub diflukortolon) przez 2 tyg. lub raz lub dwa razy dziennie 

preparat smoJy w^glowej (smota w^glowej w postaci lotionu lub smola 

wQglowa i kwas salicylowy w postaci masci) przez 4 tyg. (nalezy 

przerwac, jezeli brak jest poprawy po maksymalnym wskazanym 

okresie leczenia). [56] 

Podsumowan/e odnalezionych wylycznych klinicznych 

Wed»ug odnalezionych wytycznych klinicznych najwiQksze zastosowanie 

w leczeniu luszczycy owlosionej skory g^owy maj^ witamina D i jej analogi oraz 

miejscowe glikokortykosteroidy (stosowane osobno lub w pol^czeniu 

z witamina D). W leczeniu luszczycy stosuje siQ rowniez preparaty na bazie 

smoly w^glowej, preparaty keratolityczne oraz cygnolinQ. Przy czym nalezy 

podkreslic, iz wedlug niemieckich (DGP 2011 [95]) oraz amerykahskich 

(MBNFP 2009 [13]) wytycznych klinicznych nie jest rekomendowane 

stosowanie preparatow smoJy WQglowej i cygnolmy z powodu sJabej 

skutecznosci klinicznej i dzialania rakotworczego. W przypadku niepowodzenia 

leczenia miejscowego mozna zastosowac fototerapiQ lub leczenie ogolne. 
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Podsumowuj^c przedstawlone zalecenla CCGT nalezy podkreslic, ze 

betametazon + kwas salicyiowy wymieniany (zalecany) jest przed 

zastosowaniem betametazonu + kalcypotriol czy preparatow witaminy D. [56] 

Polskie wytyczne rekomenduj^ w leczeniu luszczycy owtoslonej skory g^owy 

(zewzgl^du na miejsce wystQpowania zmlan luszczycowych) srednle i silne 

GKS (w postaci roztworow lub pianek). [86] Na rowni z mlejscowymi GKS, 

polskie wytyczne wskazuj^ na stosowanle pochodnych witaminy Da 

w po^czeniu z GKS (kalcypotriol/dipropionian betametazonu). Ponadto, 

wskazujg, iz wspomagaj^co w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy mogq 

dziatac szampony z dziegciami. Mozliwe jest takze zastosowame roztworow 

zawierajacych cygnolinQ (np. spirytus cygnolinowy). 

W przypadku luszczycy owlosionej skory glowy polskie i zagraniczne wytyczne 

praktyki klinicznej rekomenduja zarowno pochodne witaminy Da w polaczeniu 

zGKS (kalcypotriol/dipropiopanem betametazonu) jak i silne GKS 

w monoterapii lub w polaczeniu z kwasem salicylowym. 

I"" Wszystkie zidentyfikowane wytyczne kliniczne rekomenduja 
stosowanle silnych GKS w polaczeniu z kwasem salicylowym 
w leczeniu luszczycy owlosionej skory glowy. 

5.6.3 Zestawienie opcji terapeutycznych aktualnie 

refundowanych w Polsce w luszczycy 

Zgodnie z Obwieszczeniem Mimstra Zdrowia z dma 28 sierpnia 2017 r. [62] 

wsrod lekow stosowanych w luszczycy aktualnie fmansowane w Polsce sg 

produkty w ramach trzech grup limitowych: 

■ Grupa limitowa: 55.0 Kortykosteroidy do stosowania na skorQ - o slabej 

i sredmej sile dzialama; 

■ Grupa limitowa: 56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skorQ - o duzej 

sile dzialama; 

■ Grupa limitowa 18.3: Witamina D i jej analogi - kalcypotriol 

w polgczeniach z kortykosteroidami do stosowania na skorQ. 

Tabela 5 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ refundowane w Polsce |62j 

Nazwa, postal i dawka leku, 
opakowanie 

UrzQdowa 
cena 
zbytu 
[PIN) 

Cena 
hurtowa 
brutto 
(PIN) 

Cena 
detaliczna 

|PLN] 

Wysoko§6 
lim. fin. 
(PLN) 

Poziom 
odplatno§cl 

WDS 
(PLN) 

Grupa limitowa 55.0 Kortykosteroidy do stosowania na sk6re • o slabej i Sredniej sile dzialania 
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Nazwa, postac i dawka leku, 
opakowanie 

Urz^dowa 
cena 
zbytu 
[PLN] 

Cena 
hurtowa 
brutto 
(PLN) 

Cena 
detaliczna 

[PLN) 

Wysokosc 
lim. fin. 
(PLN) 

Poziom 
odplatnosci 

WD§ 
(PLN] 

Hydrokort 

rlydrocortisonum AfL. krem 
0.01 g/1 g, 15 g 3.02 3.17 4,45 4.45 50% 2,23 

Latlcort 0.1%, ptyn na skor^. 
1 mg/ml. 20 ml 4,62 4,85 6,54 5,93 50% 3.58 

Grupa limitowa 56.0 Kortykosteroidy do stoaowania na skor^ - o duzej sile dziatania 

Dermovate, krem. 0.6 mg/g, 
25 g (tuba) 8,32 8,74 11,26 8.85 50% 6,84 

Dermovate. masc, 0,5 mg/g. 
25 g (tubal 8.32 8.74 11,26 8,85 50% 6.84 

Dermovate. roztwor na skor^ 
0.5 mg/ml, 25 ml (but.) 8.32 8.74 11.26 8,85 50% 6.84 

KlobeL zo Dermovate, roztwor na skor^ 
'o.6 mg/ml. 50 ml (but.) 16,63 17,46 21,66 17,69 50% 12,82 

Dermovate, roztwor na skor^ 
0,5 mg/ml, 50 ml 13,99 14,69 18.89 17,69 50% 10.05 

Dermovate, roztwor na skor^ 
0.5 mg/ml. 50 ml 

14,04 14,74 18,94 17,69 50% 10,1 

Dermovate, roztwor na skor^ 
0.5 mg/ml (0,05%), 50 ml 6.48 6.8 9,32 8,85 50% 4.9 

i zon 

Culivate, krem, 0,5 mg/g. 16 
g 

8.64 9.07 10.69 5.31 50% 8.04 

Culivate, masc, 0,05 mg/g. 8.64 9,07 10,69 5.31 50% 8,04 

Cornel 

Momecutan. masc, 1 mg/g, 
'sog 17,17 18,03 22,23 17,69 50% 13,39 

Momecutan Fettcreme. krem 
'l mg/g, 60 mg 12,85 13,49 17,69 17,69 50% 8.85 

Grupa limitowa: 18.3, Witamina D i jej analog! - kalcypotriol w polgczeniach z kortykosteroidami do stoaowania na 
sk6rQ  j 

Kalcypotriol/ 
betametazon 

Daivobet, iel, (50 pg+0,5 
mg)/g, 1 but.oo 30 g 72,36 75,98 88,08 84,03 30% 29.26 

Kalcypotriol/ 
betametazon 

Daivobet, iel, (50 pg+-0,5 
mg)/g, 1 but.po 60 g 144.72 151,96 168,06 168,06 30% 50.42 

W postaci rozlworow na skor^ refundowanych jest 6 preparatow (1 z grupy 

limilowej 55.0 oraz 5 preparatow z grupy limitowej 56.0). W postaci zelu na 

skorQ refundowane sq dwa produkty z grupy 18.3. Pozostate produkty 

w postaci kremu czy masci nie sq preparatami wskazanymi w leczeniu 

Juszczycy owtosionej skory glowy. 
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5.7 Wybor populacji docelowej 

Zgodnie z wnioskiem o refundacjQ produktu leczniczego Salbetan® 

(betametazon dipropionianu w poiqczeniu z kwasem salicylowym, 0,64mg + 

20mg) /g. roztwor na skor^), dla ktorego zostana opracowane analizy HTA, lek 

ten mialby bye finansowany w ramach wykazu lekow wydawanych w aptece na 

receptQ. 

Populacji docelow^ stanowi^ osoby >18 roku zycia z tuszczyc^ owiosionej 

skory gtowy. 

Wybor populacji docelowej by? determinowany wskazanlami rejestracyjnymi 

d]a produktu Salbetan® oraz wytycznymi klmicznyml (polskimi oraz 

zagranicznymi). 

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym zamieszczonym w ChPL, produkt 

Sa/betan® wskazany jest w leczeniu luszczycy [psoriasis vulgaris) [17]. 

Powyzsze wskazanie ma duzy stopien ogolnosci (brak konkretnego wskazania 

umiejscowienia ?uszczycy). ChPL dla innych preparatow sWadaj^cych siQ 

z betametazonu dipropionianu i kwasu salicylowego w postaci roztworu na 

skor^ wskazujg na zastosowanie ich w leczeniu luszczycy ow?osionej skory 

glowy. [16) 

Leki do stosowama miejscowego w luszczycy sa dost^pne w postaci 

roztworow, lotionow, zeli, kremow lub masci. W zaleznosci od lokalizacji 

choroby dobieramy odpowiedm preparat. Do zmian zlokalizowanych na skorze 

owtosionej glowy zaleca si^ stosowanie preparatow w postaci: lotionu, zelu. 

roztworu lub szamponu, ktorych konsystencja pozwala na mozliwie najlepsze 

nakladanie na skorQ owlosion^. [97] Rowniez odnalezione wytyczne klmiczne 

dotycz^ce leczenia miejscowego luszczycy owlostonej skory glowy, opinia 

eksperta medycznego oraz zidentyfikowane badania RCT wskazuj^ na 

stosowanie preparatow w postaci lotionu/roztworu/zelu/pianki na owlosion^ 

skor^ glowy. Zatem, wnioskowana populacja pacjentow odzwierciedla 

aktualng rzeczywistq praktyk^ klinicznq (pacjenci z luszczycy owlosionej skory 

glowy). 

W ChPL znajduje siQ informacja, ze produktu Salbetan® nie nalezy stosowac 

u noworodkow i malych dzieci. W czQsci dotycz^cej dawkowania znajdujemy 

informacjQ, o mozliwosci stosowania preparatu u dzieci. Jednak nalezy zwrocic 

szczegoln^ uwagd na ostrzezenie dotycz^ce stosowania tego preparatu 

u dzieci (z racji na zwiQkszone wchlaniame kortykosteroidu i kwasu 

salicylowego przez skor^ dziecka). Ponadto, odnaleziono informacje dotycz^ce 

stosowania preparatow zlozonych z dipropionianem betametazonu i kwasem 

salicylowym u dzieci, ktore wskazuj^, ze preparatow tych nie powinno s\q 

stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia. Wynika to z ryzyka wyst^pienia u nich 

ogolnoustrojowych objawow niepoz^danych, czego przyczyng jest m.in. 

odmienna mz u doroslych budowa skory. Wskazuje siQ, iz u dzieci 
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charakterystyczny jest wysoki stosunek powierzchni ciata do jego masyr co 

wi^ze si^ z wi^ksza powierzchnla wchlanlania miejscowych steroidow I kwasu 

salicylowego przez skor^. [67] 

Wytyczne kliniczne - zarowno polskle jak I zagranlczne - nie odnosz^ sIq do 

stosowania tego preparatu wsrod dziecl. We wszystklch odnalezionych 

wytycznych nie sprecyzowano grupy docelowej, jednak nalezy wnioskowac. iz 

skierowane do osob doros+ych. Nalezy wykluczyc, ze wytyczne dotycz^ 

dziecl, gdyz praktyka wskazuje, iz w przypadku wytycznych tworzonych dla 

populacji pediatrycznej jest to wyraznie zaznaczane w publikacji. Niemniej 

jednak, odnaleziono jeden dokument zawieraj^cy zalecema dla lekarzy POZ 

dot. sciezki post^powania (ang. freafment pathway) w leczemu tuszczycy 

owlosionej skory g+owy opracowane przez brytyjskie CCGs (ang. Clinical 

Commissioning Groups), ktory zawiera rowniez algorytm post^powania 

w populacji pediatrycznej oceman^ interwencja. Nie zmiema to jednak faktu, 

ze nie zidentyfikowano zadnych dowodow naukowych oceniaj^cych 

analizowanq mterwencjQ w populacji pediatrycznej. [56] W zwiqzku 

z powyzszym ograniczenie populacji docelowej wyt^cznie do osob dorostych 

jest wtasciwe. A zatem, populacja docelowa (osoby powyzej 18 r.z.) zawiera sid 

ww. wskazaniu. 

•*1 Biorqc pod uwag^ powyzsze, preparat zlozony skladajacy sid « 
z diproplonianu betametazonu i kwasu salicylowego w postaci 
roztworu na skorQ powinien bye stosowany w populacji dorostveh 
oacientow z tuszczvca owlosionei skorv gtowv. 

5.7.1 Dane epidemiologiczne 

W celu uzyskania wiedzy na temat zachorowalnosci oraz wystQpowania 

w Polsce tuszczycy owtosionej skory glowy, dokonano przegl^du literatury. 

Podstawowym zrodtem informacji, by+y publikacje naukowe zamieszczone 

w bazie Pubmed. Dodatkowo analizowano takze pismiennictwo wybranych 

publikacji oraz przeprowadzono mezalezne wyszukiwanie w przegl^darce 

mlernetowej. 

Dane epidemiologiczne dotyczqce czQstosci wystdpowania tuszczycy sg mocno 

zroznicowane m.in. ze wzglQdu na region, ktorego dotycz^. Szczegolowe dane 

0 wskazmkach chorobowosci i zapadalnosci znajduj^ sid w rozdziale 5.5.1. 

Luszczyca jest przewleklq, mediowan^ przez uklad immunologiczny, zapaln^ 

oraz nawrotow^ chorob^ skory. Cz^stosc jej wyst^powania rozm si^ 

w zaleznosci od szerokosci geograficznej, przynaleznosci rasowej czy etnicznej 

1 dotyczy oko»o 2% populacji ogolnej na swiecie, 1-3% populacji Europy oraz 

StanowZjednoczonych. [53. 54] 

Luszczyca czdsciej dotyczy osob rasy bialej. Nie stwierdzono roznic w czQstosci 

jej wystdpowama w zaleznosci od plci. Luszczyca, obok atopowego zapalenia 
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skory, nalezy do najcz^stszych schorzen dermatologicznych [53, 54, 85, 41]. 

Rozwoj choroby w duzej mierze zalezy od czynnikow genetycznych, 

immunologicznych orazsrodowiskowych. [53] 

Najnowszym zrodtem danych o wspo+czynniku chorobowosci i zapadalnosci 

jest przeglad systematyczny literatury przeprowadzony na potrzeby zebrania 

danych epidemiologicznych do raportu WHO z 2016 roku u dorosiych i u dzieci 

opublikowanej w publikacji Micha/ek 2017 [45]. Wyszukiwanie zosta+o 

przeprowadzone w 15 bazach informacji medycznych z dniem 15 listopada 

2016 r. Szacunkl dotycz^ce cz^stosci wyst^powania ^uszczycy u dorosfych 

wahaly sIq od 0,51% do 11,43% (srednio 2,18%), a u dzieci od 0% do 1,37%. 

DostQpne ograniczone dane dotyczace epidemiologii tuszczycy. Dost^pne 

dane pochodz^ z zaledwie 20 krajow, co oznacza, ze Istniej^ ogromne luki 

geograficzne w wiedzy, zwlaszcza w przypadku krajow mnlej rozwiniQtych. 

Starsze dane literaturowe szacuj^, ze w Polsce choroba ta dotyka 1-3% 

populacji, czyli dotyczy okoto 1 mln osob [5, 6, 53, 54, 85]. Na podstawie 

danych z NFZ liczba pacjentow z rozpoznaniem L40 wynosi 59 045 osob 

w 2012 r., 62 148 w 2013 r., 63 290 w 2014 r. i w potroczu 2015 r. 39 400 

pacjentow [6]. Cz^stosc wystQpowania postaci umiarkowanych i clQZkich tej 

choroby w populacji polskiej to okolo 1-1,5%, natomiast zapadalnosc na 

luszczycQ szacuje siQ na 1000-1 500 przypadkow rocznie. [6, 5] 

Krajowy Zespol Ekspertow ds. Dermatologii wskazuje, ze chorzy na luszczycd 

stanowiq w Polsce 1,5% populacji ogolnej. [38] 

Z jedynego badania epidemiologicznego przeprowadzonego w Polsce, ktorego 

wyniki przedstawione sq rowniez w raporcie WHO [45] wynika, ze chorobowosc 

luszczycy wynosi 1,45% [9]. Jest to badanie przeprowadzone w latach 2005- 

2009 w wojewodztwie lubelskim. Analizie zostali poddani chorzy korzystaj^cy 

z poradni, ktore miafy zakontraktowane umowy z NFZ, co moze bye przyczyn^ 

niedoszacowama powyzszego odsetka, (o czym informujq sami autorzy 

badania we wmoskach publikacjt BorzQCki 2012 [9]). Zgodme z argumentacj^ 

autorow badania oszacowana chorobowosc nie uwzglQdma, bowiem 

pacjentow bQdgcych pod opiek^ lekarzy przyjmujqcych w gabmetach 

prywatnych b^dz tez innych placowkach medycznych. 
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Tabela 6 Polskie dane epidemiologiczne - luszczyca 

Zrodlo danych Cz^stosc v/yst^powania iuszczycy w Polsce (chorobowosc) 
lub liczba osab z tuszczycg w Polsce 

Szepietowski 2014 (wytyczne PTD 2014) [85J. 
Neneman-Hirsch 2011 [53], Neneman 2009 [53}, 
AOTMIT 79/2015 [6], AOTMiT 18/2015 (5] 

1-3% (srednia: 2%) 
okoto 1 mln osob 

Krajowy Zespo^ Ekspertow ds. Demiatologii (38) 1.5% 

Borzftcki2012 {9], Michaiek 2017 (45] 1.45% 

Report WHO (srednia swiat) [45] 2,18% 

Zimmermann-Gorska 2014 [41] 2%1 

Dane NF2 na podstawie AOTMiT 79/2015 [6] 

Liczba osob z rozpoznaniem L40 wynosi: 

• 59 045 osob w 2012 r.. 
• 62 148 w 2013 r.. 
. 63 290 w 2014 r 

Na podstawie zldentyfikowanych najaktualniejszych polskich i zagranicznych 

danych epidemiologicznych mozna jednoznacznle stwierdzic, ze 

rozpowszechmenie luszczycy w populacji ogolnej ocenia siQ na 1,45 do 2,18% 

(srednio: 1,82%), podczas gdy zapadalnosc na ♦uszczycQ szacuje siQ na 1000- 

1 500 przypadkow rocznie. [6, 5] 

WiQkszosc przypadkow luszczycy stanowi ^uszczyca zwyczajna (80-90%) 

[52 58]. Nle ma odr^bnej jednostki chorobowej na luszczycQ owtoslonej skory 

glowy. Na podstawie odnalezlonych danych szacuje siQ, ze luszczyca 

zwyczajna wyst^puje wobrQbie skory g+owy u 27,6% do 80% pacjentow 

[84, 78. 66,95]. Srednio 53,80%, co znajduje potwierdzenie w opinii eksperta 

medycznego (50%) [60] oraz innych publikacjach, ktore czQstosc 

wystQpowania luszczycy w obr^bie skory glowy szacujq na ok. 50%. [66, 95] 

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci 

populacji pacjentow z luszczyc^ zwykl^ oraz z tuszczyc^ owlosionej skory glowy 

w Polsce w oparciu o dost^pne badania epidemiologiczne. 

Tabela 7 Kalkulacja populacji pacjentow z luszczycg 

Parametr 2017 2018 2019 2020 2r6d>a danych 

Liczba osob w Polsce powyzej 18 
r.z. 

if—^ ^ f 
31 516 230 31 490 346 31 454 275 31404 918 GUS (241 

ChorobowoSd na iuszczycQ w Polsce 
(populacja ogolem) 1,45-2,18% (Sradma: 1,82% (9|, (45 

I iczba os6b dorostych 
z luszczycg w Polsce 

Sredoia 572 001 571550 570 895 569 999 

Kalkulacja' nin 456 971 456 610 456 087 455 371 

687 032 686 490 685 703 684 627 

Odselek wystepowanla luszczycy 
zwyczajnej 80-90% (srednia: 85%) Report NICE |52. 58 
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Par 2017 2018 2019 2020 hotita danych 

srednia 4S6 201 485 817 485 261 484 499 

Liczba osob ccrosiycn 
z 1 oszczyca zwyczajna n i n 388 425 388 119 387 674 387 066 Kalkulacja" 

583 977 583 616 582 848 581933 

Odsetek wyst^powania zmian na 
ow}osionej skorze glowy 27,50-80% (srednia: 53,80%.: 184, 78. 66. 95, 95). 

(601 

sreOnia 261575 261 370 261 070 260 661 

z luszczycq zwyczaj nq 
Dwlosfonej skory glowy 107 205 107 121 106 998 106 830 Kalkulacja" 

457 182 466 813 466 278 465 547 

A szczegdlyzamiesrczono w kalkulaiorze {plik NUEV0_BlA_Sialbei3n.xtsni, arkusz ..Populacja zgodna ze wskazaniem*) 

Bior^c po uwagQ powyzsze kalkulacje, doWadne oszacowanie liczebnosci 

populacji docelowej z tuszczyc^ owlosionej skory gtowy na podstawie danych 

populacyjnych me jest mozliwe, przede wszystkim ze wzglQdu na liczne 

ograniczenia: duzq rozpiQtosc oraz zroznicowanle danych epidemlologicznych 

(rozbieznosci te wynikac mog^ m.in. ze zroznicowanego obrazu klinicznego 

warunkuj^cego trudnosci oraz b+Qdy diagnostyczne), braku informacji 

dotycz^cych odsetka chorych ze zmianq leczonych miejscowymi 

glikokortykosteroidami w Polsce, braku precyzyjnych danych dotycz^cych 

odsetka osob ze zmiana wymagajacq zastosowania leczenla mlejscowego 

GKS. 

Ze wzgl^du na trudnosci w oszacowaniu populacji kwallfikuj^cej si^ do 

leczenla betametazonem w pof^czemu z kwasem salicylowym (Salbetan®, 

rozlwor na skor^, (0,64+20 mg) /g, 100 ml) powyzsze oszacowanie ma 

jedynie charakter orientacyjny. 

5.7.2 Liczebnosc populacji docelowej 

Podstawq wiarygodnej analizy wp»ywu na budzet jest oszacowanie liczby 

pacjentow stosuj^cych wnioskowan^ technologic w sytuacji jej finansowania 

w sposob jak najbardziej niepodwazalny i przejrzysty. Dlatego tez populacja 

docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny zostafa oszacowana w oparciu 

o rzeczywistq liczbc sprzedanych opakowah produktow leczniczych 

stosowanych w leczemu tuszczycy ow+osionej skory glowy. 

Wielkosc populacji docelowej zostaJa oszacowana przy wykorzystaniu danych 

refundacyjnych, ktore obrazujc realne zapotrzebowanie na refundowane leki 

miejscowe stosowane w tuszczycy owlosionej skory gk)wy. 

Aktualme w Polsce w miejscowym leczeniu ^uszczycy owlosionej skory glowy 

refundowane s^: 
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❖ (ek ztozony zawierajacy kalcypotriol+betametazon - Daivobet® ze\, 

w ramach grupy limitowej 18.3r Wltamina D I jej analogl - kalcypotriol 

w polaczeniu z kortykosteroldami do stosowanla na skor^. ObjQty 

refundacj^ we wszystkich zarejestrowanych wskazanlach: Leczenie 

miejscowe tuszczycy owiosionej skory giowy u dorosiych. Miejscowe 

leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do 

umiarkowanego u dorosfycb, umiejscowionej na skorze ciafa. innej niz 

owiosiona skora gfowy. 

❖ klobetazol - Dermovate® roztwor na skor^, w ramach grupy limitowej 

56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skorQ - o duzej sile dzialania. 

ObjQty refundacj^ we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach; 

Leczenie miejscowe chorob zapalnych owiosionej gtowy, reagujacych 

na leczenie steroidami, takich jak: iuszczyca; trudne w ieczeniu 

postac/e wyprysku, ktorych dotychczas stosowane leczenie siabszymi 

steroidami okazaio si$ nieskuteczne. 

W analizie pominiQto substancjQ czynnq hydrokortyzon w postaci plynu - 

Laticort® refundowany w ramach grupy limitowej 55.0, Kortykosteroidy do 

stosowania na skor^ - o s+abej i sredniej sile dzialania, ze wzgl^du na 

odmienne wskazanie: Iuszczyca zadawniona (cechuje siQ obecnosci^ 

nieaktywnych ognisk o nasilonej akantozie, pokrytych grubg warstwa lusek 

zwi^zanych mocno z podlozem oraz brakiem wyst^powania zjawiska 

Kobnera). Ponadto hydrokortyzon to glikokortykosteroid oslabej sile 

dziatania, a wedlug opinii eksperta medycznego oraz na podstawie 

wytycznych leczenia nie znajduja one zastosowania w Ieczeniu luszczycy 

owiosionej skory glowy. 

Z powyzszych lekow, rozwazanych w analizie, zarowno Daivobet® zel jak 

i Dermovate® roztwor na skor^ nie maj^ jednego wskazania 

refundacyjnego. Oprocz wskazania w Ieczeniu luszczycy owiosionej skory 

glowy preparat Daivobet® zel moze bye refundowany rowmez w Ieczeniu 

luszczycy umiejscowionej na skorze ciala innej niz owiosiona skora glowy. 

W celu oszacowama zuzycia jedynie w luszczycy owiosionej skory glowy 

posluzono siQ danymi o rocznym zuzyciu preparatu Da/Vobef^5 zel 

u pacjentow z luszczycy ogolem- 160 g [36] oraz na skorQ gladkq - 86 g 

[76], a nast^pnie oszacowano stosunek zuzycia leku na leczenie 

owiosionej skory glowy w stosunku do zuzycia leku we wszystkich 

wskazaniach refundacyjnych - wyniosl on 46%. Nast^pnie roczne zuzycie 

leku w gramach pomnozono przez 46% i w ten sposob otrzymano 

oszacowanie rocznego zuzycia leku we wskazaniu Iuszczyca owiosionej 

skory glowy. 

Klobetazol oprocz luszczycy owiosionej skory glowy refundowany jest 

rowniez w trudnych w Ieczeniu postaciach wyprysku. Nie jest mozliwe 

zawQzenie danych NFZ wyl^cznie do refundacji klobetazolu w ocenianym 

wskazaniu, jednakze wedlug opinii eksperta medycznego trudny w Ieczeniu 
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wyprysk jest rzadko spotykan^ jednostk^ chorobow^, co za tym idzie 

oszacowanie populacji w oparclu o zuzycie (ekow we wszystkich 

zarejestrowanych wskazanlach w przypadku klobetazolu nle powlnna bye 

znacznie przeszacowane. 

Najaktualnlejsze dostQpne dane sprzedazowe NFZ dostppne sa do 

05.2017 r. Lek ztozony zawieraj^cy kalcypotriol i betametazon 

refundowany jest od 11.2016 r.f zatem dost^pne dane sprzedazowe 

obejmuja jedynie okres 7 miesiQcy objQcia refundacja. 

Ze wzgl^du na powyzsze do oszacowania rocznego zuzycia produktu 

Daivobet® przeprowadzono prognozp sprzedanych opakowan na kolejne 

lata horyzonlu analizy. Do danych sprzedazowych dopasowano ImiQ trendu 

z zalozeniem szybkiego wzrostu sprzedazy w pierwszym roku od 

wprowadzenia refundacji (liniowa linia trendu) oraz ustabilizowania sip 

wzrostu sprzedazy w kolejnych latach (logarytmiczna linia trendu). 

Dokonano rowniez prognozy sprzedazy na kolejne lata horyzontu 

czasowego analizy dla produktow leczniczych zawierajqcych klobetazol na 

podstawie historycznych danych sprzedazowych z okresu 2012-2016. 

Szczegoly przeprowadzonych prognoz sprzedazy znajduj^ sip 

w kalkulatorze dot^czonym do opracowama plik 

NL/EVO_S//\_Sa/jbetan.xlsm oraz w rozdziale 6.6 analizy BIA. 

Na podstawie danych o zuzyciu Jekow, mozna szacowac wielkosc populacji 

znajqc wartosc sredniego rocznego zuzycia lekow przez pacjenta. 

Okreslenie rocznego zuzycia lekow w przypadku tuszczycy ow+osionej skory 

giowy jest trudne ze wzglpdu na nawrotowy charakter choroby i roznorodne 

nasilenie sip zmian co generuje rozne potrzeby zuzycia leku na rzut 

leczenia. Nie odnaleziono polskich danych o zuzyciu lekow miejscowych 

w leczeniu luszczycy owlosionej skory gtowy. W celu oszacowania zuzycia 

lekow na rzut leczenia zaczerpmpto dane z badah klmicznych wtpczonych 

do analizy klinicznej i ekonomicznej, opinii eksperta medycznego i danych 

zamieszczonych w ChRL poszczegolnych produktow rozwazanych 

w analizie. Liczbp nawrotow choroby na rok zaczerpnipto z modelu 

ekonomicznego skonstruowanego w programie TreeAge Pro na potrzeby 

modelowania przebiegu choroby w analizie ekonomicznej [61]. Liczbp 

nawrotow zliczano za pomoc^ zmiennej typu tracker metodp symulacji 

Monte Carlo z 1000 powtorzeh. Dla interwencji klobetazol oraz 

betametazon + kwas salicylowy srednia liczba nawrotow wynios^a 1,71, 

zas dla interwencji kalcypotriol + betametazon wyniosla 1,13. A zatem 

dodaj^c do liczby nawrotow leczeme poczptkowe sredmo na pacjenta na 

rok przypada 2,71 rzutow leczenia w grupie BET/SAL i KLO oraz 2,13 

wgrupie leczonych KAL/BET. Warto dodac, ze wedlug danych 

zamieszczonych w BIA dla produktu Enstilar® (kalcypotriol + betametazon 

w postaci pianki) zamieszczonego na stronach AOTMiT [36] roczne zuzycie 

produktu Daivobet^ zel na pacjenta wynosi 160 g. Uwzglpdniaj^c zuzycie 

ANALIZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POL/{CZENHJ Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*, ROZTWdR NA SKdR^, (0,64 M6 + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GLOWY 



-JNUEVO He-»lfhTechnologyAsf:e55n^ent 29 

na rzut leczenia rowne 73,82 g (srednla z badan klinicznych wi^czonych do 

anafizy ekonomicznej oraz analizy kllnlcznej) szacunkowa llczba rzutow 

leczenia na rok wynosi 2,17. Co w peini potwierdza wyniki z modelowanla 

(1,13 nawrotow plus leczenie poczatkowe daje 2,13 rzutow leczenia na 

rok). 

ZaWadaj^c powyzsze zuzycie leku na rok na pacjenta oraz prognozowane 

catkowite zuzycie g/ml poszczegolnych substancji czynnych (kalkulowane 

na podstawie danych sprzedazowych) oszacowano wielkosc populacji 

docelowej. Zestawienie kalkulacji zamleszczono wtabeli ponizej. 

Tabela 8 Kalkulacja populacji docelowej 

l 

rametr 
stan aktualny 

03.2017- 
02.2018 

1 rok 
refundacji 
03.2018 
02.20195 

2 rok 
refundacji 
03.2019 
02.2020 

Zrddla danych 

Roczne zuzycie KLO w leczeniu ^uszczycy owJosionej 
skory glowy [liczba ml] 7 801 147 7 934 422 7 977 007 NFZ [321 

Kalkulacja" 

Roczne zuzycie KAL/BET w leczemu ^uszczycy owlosionej 
skory glowy [liczba g] 3 113 800 3 699 678 4 007 349 NFZ (32) 

Kalkulacja" 

Srednie zuzycie leku na rok na pacjenta 

KLO: ^rednia wartosc: 451 
(zakres; 339-755) 

KAL/BET: ^rednia wartosc: 157 
(zakres; 149-238) 

DawKa na tzui 
leczenia: [30, 
35.37.921. 
liczba rzutow 

leczenia: mode 
ikonstmowany 

na potrzehy 
analizy 

ekonomicznej 
(61); 

Kalkulacja" 

srednla 37 779 47 477 49 773 

Kalkulacja" 
I 
z 1 

zba osob dorosiych w Polsce 
jszczycq owlosionej skory glowy 
nioskowana populacja) 

min 23 783 32 353 33 943 

max 44 775 54 558 56 992 

A szciegoly zamieszczofto w kalkulatorze {plik NUEV0_BlA_Salbei3n.xlsen, arkusz ..Populacja docelowa") 

Prognozowana roczna liczba pacjentow stosuj^cych leczenie miejscowe 

luszczycy owlosionej skory glowy wynosi ok. 47-49 tys. Nalezy podkreslic, ze 

powyzsze oszacowame wiqze siQ z pewnymi ograniczeniami z powodu braku 

mozliwosci zawQzenia danych o refundacji klobetazolu tylko do analizowanego 

wskazama oraz braku dokladnych polskich danych o srednim zuzyciu lekow na 

pacjenta. 

W celu weryfikacji oraz potwierdzenia wiarygodnosci kalkulacji oszacowanej 

liczebnosci populacji docelowej, autorzy BIA przeprowadzili dodatkowy wariant 

szacowania populacji. w ktorym wykorzystano dane dotycz^ce liczby wizyt 

ambulatoryjnych w poradni dermatologicznej oraz odsetek postawienia 

rozpoznania L40 Ouszczyca). Szczeg6»y przedstawiono w rozdziale 12.3 oraz 
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kalkulatorze dol^czonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Salbetan.xism, arkusz 

,.Populacja docelowa"). 

Wyniki powyzszego oszacowanla sa w petni zbiezne z oszacowamami na 

podstawie danych z poradni dermatologicznych - 51,6 tys. pacjentow. 
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6 Interwencja oceniana 

6.1 Opis swiadczenta 

6.1.1 Mechanizm dziatania 

Betametazon dipropionianu jest kortykosteroidem, o szybkim poczatku 

dziatania, znacznym i dtugotrwalym dziataniu przeciwzapalnym, dzlataniu 

przeciwswiqdowym oraz zwQzaj^cym naczyma krwionosne. Tak jak wszystkle 

glikokortykosteroidy, betametazon hamuje proliferacjQ komorek zapalnych, 

naskorka i adipocytow. Zaburzona keratynizacja komorek naskorka ulega 

normaltzacji. [17] 

Kwas salicylowy, stosowany mlejscowo na sk6r^T dzla^a ztuszczaj^co 

i przeciwzapalnie, a takze dziata sJabo przeciwbakteryjme na bakterie Gram- 

dodatnie i Gram-ujemne, patogenne drozdzaki, dermatofity i plesnie. [17] 

Dziatanie keratolityczne jest wynikiem bezposrednlego wplywu na 

mi^dzykomorkowe struktury adhezyjne lub desmosomy, co przyspiesza proces 

ztuszczania i przez to utatwia wchfanianie kortykosteroldu. [17] 

Z klinicznego punktu widzenia, dodatek kwasu sallcylowego skraca czas 

trwania leczenia, szczegolnie w przypadkach wyst^powania nadmiernego 

rogowacenia. [17] 

6.1.2 Wskazania rejestracyjne 

Salbetan* wskazany jest do leczema tuszczycy (psoriasis vulgaris). [17] 

6.1.3 Wskazanie wnioskowane 

Wnioskowane wskazanie dotyczy leczenia dorostych pacjentow z luszczyc^ 

owlosionej skory glowy. 

6.1.4 Dawkowanie i sposob podania 

Dawkowanle 

Salbetan* stosuje siQ na zmienionq chorobowo skor^ raz lub dwa razy na 

dobQ. W nlektorych stanach wystarczy stosowac produkt raz na dobQ. Jesll 

nast^pi poprawa, mozna zmniejszyc czQstosc stosowania produktu. 

U doroslych nie wolno stosowac maksymalnej dawki dobowej kwasu 

salicylowego, wynoszqcej 2 g. dtuzej niz przez tydzien. 
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Zgodnie z ogolna zasada, czas trwania leczenia nalezy ograniczyc do 

najkrotszego mozliwego okresu, a dawkowanie - do najmniejszej mozliwej 

dawki. [17] 

Sposob i czas trwania oodawama 

Na zmienion^ chorobowo skor^ nalezy nanlesc cienk^ warstwQ roztworu. 

Czasstosowama produktu nie powinien bye dluzszy niz 3 tygodnie. [17] 

6.1.5 Przeciwwskazania 

Przeciwskazaniem do stosowania produktu Salbetan® sa: nadwrazliwosc na 

substancjQ czynna lub na ktor^kolwiek substancjQ pomocniczq. [17] 

Dodatkowo przeciwskazamami [17]: 

■ wirusowe lub bakteryjne zmiany na skorze; 

■ bakteryjne lub grzybioze zakazenia skory, bez stosowania jednoczesnle 

skutecznego leczenia przeciwdrobnoustrojowego; 

■ tr^dzik pospolity, tradzik rozowaty, zapalenie skory wokot ust; 

■ poszczepienne reakeje skorne w miejscu leczenia; 

■ przy wlelokrotnym stosowaniu: choroba wrzodowa zotqdka i dwunastnicy, 

zmniejszona krzepliwosc krwi. 

Nie nalezy stosowac produktu Sa/betan® u noworodkow i malych dzieci. Nie 

nalezy stosowac produktu Salbetan® do oczu, na btony sluzowe, gtQbokie, 

otwarle rany oraz w okolicach narz^dow pfciowych. Nie stosowac pod 

opatrunkami okluzyjnymi. [17] 

6.1.6 Dzialania niepozgdane 

Dziatania niepoz^dane zgtoszone po stosowaniu miejscowych 

kortykosteroidow i kwasu salicylowego obejmuj^: zakazenia wtorne, uczulenia, 

podraznieme skory, zamk skory, rozstQpy skorne, potowki, trqdzik steroidowy, 

zanik barwnika skory, teleangiektazje, pieczenie skory, swi^d. suchosc skory, 

zapalenie mieszkow wlosowych, zmiany porostu wlosow, zapalenie skory 

wokol ust. alergiczne kontaktowe zapalenie skory, maceracja skory, opoznione 

gojenie siQ ran, luszczenie si^ skory. [17] 

6.1.7 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce 

stosowania 

Nalezy zaprzestac stosowania produktu Salbetan®, jesli w trakcie jego 

stosowania u pacjenta wyst^pi podraznienie skory, uczulenie lub nadmierne 

wysuszenie skory. [17] 
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Dzialania niepoza^dane, np. zahamowanle czynnosci kory nadnerczy, ktore 

zgfaszano po stosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogolnoustrojowym, 

mog^ wyst^pic rowniez po mlejscowym leczeniu kortykosteroidami, 

szczegolnie u dzieci i mlodziezy. [17] 

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo lub 

kwasu salicylowego moze bye zwiQkszone w przypadku stosowania produktu 

przez dluzszy czas na duze powierzehnie skory lub gdy produkt stosowany jest 

pod opatrunkiem okluzyjnym (nie nalezy stosowac opatrunkow okluzyjnych 

podczas leczenia produktem Salbetan®', nalezy pami^tac, ze pieluchy rowniez 

mog^ dziatac jak opatrunki okluzyjne). Nalezy zachowac szczegolne srodki 

ostroznosci, jesli produkt stosowany jest w sposob oplsany powyzej lub gdy 

przewidywane jest jego dtugotrwaie stosowanie, szczegolnie u dzieci 

1 mtodziezy. [17] 

Ze wzglQdu na zawartosc kwasu salicylowego i glikokortykosteroidu, produktu 

nie nalezy stosowac dtugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) i (lub) na duze 

powierzehnie skory (ponad 10% powierzchm ciala). Dotyczy to szczegolnie 

dzieci i pacjentbw z zaburzeniami czynnosci nerek lub w^troby. [17] 

Aby zapobiec wystapiemu objawow zatrucia nie wolno przekraczac 

maksymalnej dawki dobowej kwasu salicylowego wynosz^cej dla dorostych 

2 g. [17] 

Podczas stosowania produktu Satbelan® nie mozna dopuscic do kontaktu 

produktu z oczami, gtQbokimi, otwartymi ranami oraz blonami sluzowymi. [17] 

Salbetan* nalezy stosowac ostroznie na twarzy i w miejscach zgi^c. [17] 

Tak jak w przypadku stosowania kortykosteroidow o dzialaniu 

ogolnoustrojowym, jaskra moze wyst^pic takze po miejscowym stosowaniu 

glikokortykosteroidow (np. po stosowaniu duzych dawek, stosowaniu na duze 

powierzehnie, dtugotrwale, pod opatrunkami okluzyjnymi lub stosowaniu na 

skorQ wokof oczu). [17] 

Charakterystyczne objawy grzybicy incognito (grzybicy utajonej) mog^ zmienic 

siq pod wp»ywem steroidow stosowanych miejscowo. Podczas miejscowego 

stosowania steroidow moze zwi^kszyc siQ ryzyko miejscowych zakazeh skory. 

Steroidy, rowniez stosowane tylko miejscowo, mogq maskowac mektore 

objawy zakazenia. Po dlugotrwalym i meprzerywanym stosowaniu 

glikokortykosteroidow moze wyst^pic zjawisko tachyfilaksji, prowadzqee do 

wystqpiema odwracalnej tolerancji na zastosowane miejscowo 

glikokortykosteroidy. Dzialania niepoz^dane, w przeciwiehstwie do 

zamierzonego dziatania terapeutycznego, nie ulegajq zmniejszeniu. [17] 

Kortykosteroidy hamujq proliferacjQ komorek skory, przez co powoduj^ 

odwracalny zanik skory. Po d+ugotrwalym stosowaniu rzadko moze wyst^pic 

zanik barwnika skory. Ze wzgl^du na zmniejszenie syntezy kolagenu 
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i proteoglikanow zmienia siQ struktura wioklen elastycznych, co prowadzi do 

zaniku skory, ktory jest nieodwracalny lub odwracalny tylko czqscIowo. 

W przeciwienstwie do zaniku naskorka, zanik i zmniejszenie grubosci warstwy 

tkanki tqcznej skory nieodwracalne. [17] 

6.1.8 Informacje dotyczgce rejestracji leku Salbetan® 

Ocenianq interwencj^ stanowi betametazon dipropionianu (Salbetan®) 

w pofqczeniu z kwasem salicylowym stosowany w leczemu tuszczycy. 

Betametazon jest GKS, ktory charakteryzuje siQ szybkim pocz^tkiem dzialanla, 

znacznym i dlugotrwalym dzia+aniem przeciwzapalnym, dzialaniem 

przeciwswiqdowym oraz zwQzajacym naczyma krwionosne. Z kolei kwas 

salicylowy stosowany miejscowo na skorQ, dziafa zluszczajqco 

i przeciwzapalnie, a takze dziata slabo przeciwbakteryjnie na bakterie Gram- 

dodatnie i Gram-ujemnef patogenne drozdzaki, dermatoflty i plesnle [17]. 

Szczegofowe informacje zawarto w tabeli ponizej. 

Tabela 9 Oceniana interwencja Salbelan® [17) 

Informacje Dane na temat produktu Salbetan6' 

Nazwa bandlowa; dawka Salbetan®: (p.64rng_+_20mR| /g. - - — — 

Substancja czynna 0,64 mg oetametazonj (Jipropiomanu (co oopowiaoa 0,6 mg 
betametazon'^ i 20mg ^wasu saiicylowego 

Postac farmaceutyczna i Ro^twor iTa_skore,.t)ezbarwny, nieco lepkt 
EJ!r55ESiIM fv^ietscowo na ^k6re 
Zawartosc opakowania (wnioskowana) 100 mt 
Numer dopuszczenia do obrotu m-a 
G jpa farmakoterapeutyczna Kortykosteroldy l 
Kod ATC 1 OOTxCfVi 
Data wydania plerwszego pozwolenia na 
dopuszczenia do obrotu >4.12.2015 r. 

Dawkowanie i czas trwania leczenla 1 Na zrniemona cliorobowo skore raz lub dwa razy na dob^. Nie diuzej nlz 
^ tygodnie 

Wskazanie rejestracyjne Leczenle tuszczycy 

Wskazanie wnioskowane Leczenie tuszczycy owtosionej skory glowy u dorostych 

Lek sierocy Nie. 
Sposob flnansowania 

\ktualny brak flnansowania w ramach wykazu lekow refundowanycr 
w Polsce 

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do 
obrotu SUN-FARM Sp. z o.o. ul. Dolna 21 05-092 tomlanki 

Warunki refundacjl 
ek dostQpny w aptece na recept? we wskazanlu tuszczyca owloslonei 

skory gtowy 
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Inforaiacje Dane na temat produktu Salbetan6 

Kompetencje niezbedne do zastosowama 
technologri 

i ■ 
Ordynowanie leku moiliwe jest zarowno przez lekarzy specjalistbvv 
(dermatologov/, rowniez w trakcie specjalizacji), jak i lekarzy 
podstawowej opieki zdrovvotnej (POZ). 

Monitorowanie stosowanFa technologii Wizyly w poradni Oermatologlcznej udzielane w ramacn ambulaioryjnej 
opieki specjalistycznej. Do obowiqzku personelu nafezy zglaszanie 
dzlafah niepozqdanych za posrednictwem Departamenlii 
Monitorowania Niepozcidanych Dzialan Produktow Leczniczych 
Wvrobow Medvcznvch Droclukt6'.v Bioboiczych 

Niezb^dne informacjedla pacjenta/opiekuna 
Dawkowania i sposob podania, przecivvskazanla, moiliwe dziaiania 
niepozqdane, konieczne srodki ostroznosci. czestosc wizyt kontrolnych, 
piel^gnacja skory pokrytej zmianami. 

bd - brak danych 

6.2 Rekomendacje refundacyjne dla betametazonu dipropionianu 

Przeglqd rekomendacji refundacyjnych (europejsklch i swiatowych) 

przeprowadzono na stronach agencji: AOTMIT (Agencja Oceny Technologii 

Medycznych i Taryfikacji) [1], CADTH (Canadian Agency for Drugs and 

7ec^no/og/es in Health) [10], NICE (National Institute for Health and Clinical 

Exce//ence) [57], SMC {Scottish Medicines Consortium) [81], PBAC 

(Pbarmaceut/ca/ Benefits Advisory Committee) [68], PTAC (P^armaco/ogy and 

Therapeutics Advisory Committee) [73], (RF {Institute for Rat/one/ 

Farmakoterap/) [33], AWMSG (All Wales Medicines Strategy Groups [7], FIAS 

(Haute Autor/te de Sante) [27]. 

6.2.1 Rekomendacje polskie {AOTMIT) 

Betametazon w potaczeniu z kwasem salicylowym nle byl do tej pory 

przedmiotem oceny AOTMiT. 

6.2.2 Rekomendacje zagraniczne 

Zestawienie zidentyfikowanych zagramcznych rekomendacji przedstawiono 

w tabeli. 

Tabela 10 Rekomendacje refundacyjne w innych krajach (betamelazon/kwas salicylowy) 

Organfzacja/Kraj Rekomendacja 
(rok wydania} Wskazanie Komentarz 

Betametaz on/kwas salicylowy 

NICE/Anglla Brak danvch tuszczvca 

AWMSG/Walia [ Brak danych tuszczyca B 

SMC/Szkocja ( Rrak danvch tuszc^S 

ANAUZA PROBLEMU DECYZYJNEGO BETAMETAZON W POL^CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN*. R0ZTW6R NA SKdR^. <0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 



-JNUEVO HMlfhTechnologyAs^essroeni 36 

Organizacja/Kraj Rekomendacja 
(rok wydania} Wskazanie Komentarz 

HAS/Francja (75] 

F 

Pozytywna 
(2013) 

— - ———: 

tuszczyca 

Po uwzgl^dnieniu wynikow badah klinicznych komisja; 
iceniajaca zasadnosc refundacji leku Djprosa/ic€' wydala; 
pozytywn^ opini^ dotyczqcci przedluzenla decyzj: 
efundacyjnej, Produkt w postaci lotionu w leczeniu luszczycy! 

iQwtosionej skory gtowv. 

PBAC/Australia ' Brak danych ^uszczvca 

PTAC/Nowa 
Zelandia | Brak danych tuszczyca 

CADTH/Kanada 1 Brak danych tuszczvca 

IRF/Dania Brak danych tuszczyca 

Odnaleziono jedynie rekomendacje opublikowanq przez Haute Autorite de 

Sante. Produkt D/prosa//c® (betametazon + kwas salicylowy) w formie pfynu 

zalecany jest w szczegolnosci do leczenia chorob skory owlosionej. 

6.2.3 Decyzje refundacyjne zagraniczne dotyczqce ocenianej 

interwencji we wnioskowanym wskazaniu 

Decyzje refundacyjne byJy poszukiwane rowmez w oparciu o informacje 

zwiqzane z: 

■ Minlsterstwo Zdrowia (Polska) [8]; 

■ PHARMAC (Nowa Zelandia) [69]; 

■ P8AC/PBS (Australia) [70]; 

■ Danish Medicines Agency (Dania) [20]; 

■ Medical Product Database (KelaT Finlandia) [43]; 

■ Open Drug Database (niemieckojQzyczna czqsc Szwajcarii) [63]; 

■ Ministerio de San/dad Servicios Soc/a/es e Igualdad (Hiszpania) 

[46]; 

■ National Health Service Drug Tariff for England and Wales 

(Anglia/Walia) [51]; 

■ Tandvards- ocb /akemede/sformansverket (TLV, Szwecja) [88]; 

■ Zorg/nst/tuut Nederland (ZN, Holandia) [98]; 

■ Centre Beige d'/nformat/on Pbarmacofberapeut/que (CBIP, Belgia) 

[12]; 

■ SUKL - Statny L/stav Pre Kontro/u Lieciv - Czechy [83]. 
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Tabela 11 Decyzje refundacyjne w innych krajach (betametazon/kwas salicylowy) 

Ofganizacja/Kraj Refundacja Wskazanie Komentarz 

Betametazon/kwas salicylowy 

MZ/Polska NIF tuszczyca 

NHS Bus/ness Services 
Authority, WHS 
Prescription Services: 

National Health Service 
Drug Tariff for England 
and Wales/fi nglia/Wa Sia 

TAK tuszczyca 
gtowy 

Oipfosatfc®w postaci masci 1 roztworu znajduje sl^ na| 
'iscie lekdw refundowanych. 

TLV/Szwecja TAK tuszczyca 
Produkt leczniczy znajduje si^ na Jiscie lekov. 
refundowanych 

ZN/Holandia TAK |Djprosa/ic€'znajduje si^ na liscie lekow refundowanych 

OBiryeCFl/fielgia TAK tuszczyca Oiprosa/ic^w postaci masci i roztworu na skor^ znajduje 
si? na liscie lekow refundowanych. 

P B AC/PBS/Auslr a 1 i a 1 Brak danych tuszczyca 

PHAPMAC/Nowa 
Zelandra 1 Brak danych tuszczyca 

DMA/Da nia TAK tuszczyca 0/pfosa/fC®w postaci masci i roztworu na skor? znajduje] 
si? na liscie lekow refundowanych. 

KELA/Finlandia TAK tuszczyca O/prosa/fc® w postaci kremu i roztworu na skor? 
1 znajduje si? na liscie lekow 'efundowanych 

ODDS/Niemiecka cz^sc 
Szwajcarii TAK tuszczyca |OJpfOsa/fc®w postaci masci i roztworu na skor? znajduje) 

[si? na llicie lekdw refundowanych 

SUKL/Czechy TAK tuszczyca Ojprosa/fcaw postaci masci i roztworu na skor? znajduje 
|si? na liscie lekdw refundowanych 

iV! S SSI/H iszpa n ia TAK tuszczyca 
J 

■ Oiprosa/ic®v/ postaci ma§ci i roztworu na skor? znajduje! 
[si? na liscie Iek6w refundowanych 

Betametazon z kwasem salicylowym refundowany jest w 9 z 12 (75 %) 

analizowanych pahstw. Wsrod krajow, ktore refundujq produkt leczniczy 

zawieraj^cy betametazon i kwas salicylowy znajdujg sIq: Anglia, Szwecja, 

Holandia, Belgia, Dania, Finlandiaf Czecby, Hiszpama oraz niemiecka czqsc 

Szwajcarii. 
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7 Altematywne swiadczenia 

7.1 Uzasadnienie wyboru komparatora 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT komparatorem dla ocemanej interwencji 

powmna bye rrtzw. istniejaca praktyka, czyli taki sposob postQpowania 

terapeutycznego lub diagnostycznego, ktory w rzeczywistej praktyce 

medycznej prawdopodobnie zostanie zast^piony przez ocenian^ technologic". 

Przy wyborze komparatora nalezy rozpatrzyc kwestie czestosci stosowania 

leku, jego koszt, skutecznosc oraz zgodnosc ze slandardami i wytycznymi 

postcpowania klimcznego. Istotnym jest rowniez, a by wybrane komparatory 

odpowiadaly warunkom polskim. [2] 

Powyzsze kryterium wyboru komparatora jest zgodne z Rozporz^dzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie mlnimalnych wymagan 

[79], jakie muszq spelniac analizy uwzglQdnione we wnioskach o objQcie 

refundacj^ i ustalenie urzcdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzcdowej 

ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu. 

Oceniang interwencjc stanowi Salbetan®, ktory jest polqczeniem 

betametazonu i kwasu salicylowego. Betametazon jest kortykosteroidem 

nalez^cym do grupy kortykosteroidow o silnym dzialaniu (kod ATC: D07AC ■ 

grupa III). Preparat podawany jest w postaci roztworu na skorc raz lub dwa 

razy na dobc. Sa/betan^jest wskazany w leczeniu luszczycy. [17] 

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi dotycz^cymi leczenia miejscowego luszczycy, 

opinig eksperta medycznego oraz na podstawie zidentyfikowanych RCT 

preparaty w postaci roztworu/zelu/pianki powinny bye stosowane 

na owtosionq skorc glowy. Zatem populacjc docelow^ powinni stanowic 

pacjenci z luszczycy owlosionej skory glowy. 

W celu identyfikacji alternatywnej technologii medycznej przeanalizowano 

polskie i zagraniczne wytyczne klmiczne dotycz^ce leczenia miejscowego 

luszczycy owlosionej skory glowy. Zgodnie z Konsensusem Polskiego 

Towarzystwa Dermatologicznego [86] rekomenduje sic stosowanie preparatu 

zlozonego w postaci analogu witaminy D i betametazonu oraz GKS 

miejscowych o srednim i silnym dzialaniu (w monoterapii lub w polqczeniu 

z lekami keratolitycznymi) w postaci roztworow, szamponow oraz pianek. 

Zbiezne stanowiska majq NICE 2012 [72] oraz Kanada 2009/2016. [11, 65] 

Dodatkowo, kanadyjskie wytyczne klmiczne wskazuj^ na mozliwosc 

stosowania klobetazolu w postaci roztworu na skorc- 
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W tabell ponizej zaprezentowano zebrane stanowlska eksperckie (opinle 

ekspertow medycznych na podstawie opublikowanej AWA dla produktu 

Daivobet® oraz opinie eksperta zaangazowanego w nlniejszy projekt) 

dotycz^ce leczenia miejscowego luszczycy owtosionej skory gtowy. 

Tabela 12 Opublikowane stanowisko eksperckie dotyczgce inlerwencji stosowanych w leczeniu mlejscowym 
iuszczycy owlosionej skory giowy [60, 4] 

Opinie eksperckie Odpowiedz opublikowanych opinii 
eksperckich (4J 

Odpowiedz eksperta medycznego 
zaangazowanego w niniejszy projekt [60) 

Technologie medyczne stosowane 
□been; e w Polsce we wnioskowanym 
wskazanfu 

Miejscowe GKS (v^raz z preparatami 
keratolitycznymi) 

Pochodne witaminy Ds w pol^czeniu 
z betametazonem, betametazon 

w polqczeniu z kwasem salicyJowym, 
klobetazol 

rechnologta medyczna uwazana 
za najskuteczniejszq 
we wnioskowanym wskazaniu 

Pochodne witaminy Ds ' 
w pol^czenlu z GKS 

Klobetazol/pochodne witaminy D' 
w polaczeniu z betametazonem 

Najtansza technologra stosowana 
w Potsce we wnioskowanym wskazaniu 

Miejscowe GKS (v/raz z preparatami 
keratolitycznymi), cygnolina, 

dziegcie 

Preparaty recepturowe bez sterydu 
(spirytus cygnolinowy lub dziegcie) 

rechnologta medyczna zaiecana 
do stosowania we wnioskowanym 
wskazaniu przez wytyczne praktyki 
kliricznej uznawane w Polsce 

Pochodne witaminy Ds 
w pot^czeniu z GKS, miejscowe 

GKS 

Pochodne witaminy Daw polaczeniu 
! betametazonem, preparat Igczony GKS 

z kwasem sallcyfowym 

Wedlug opublikowanych opinii ekspertow medycznych [4] powszechn^ 

praktykQ w Polsce w leczeniu mlejscowym luszczycy owtosionej skory glowy 

stanowi stosowanie miejscowych glikokortykosteroidow wraz z preparatami 

keratolitycznymi pomagaj^cyml w usuniQciu tuski. Ponadto, eksperci wskazujq, 

iz najskuleczmejszq terapi^ jest preparat ztozony sktadaj^cy si^ z pochodnych 

witaminy Da w pol^czeniu z betametazonem. Dodatkowo, ekspert 

zaangazowany w nlniejszy projekt [60] wskazuje klobetazol w postaci roztworu 

na skorQ, klory znajduje sIq na liscie lekow refundowanych. Nalezy nadmienic, 

iz klobetazol nalezy do GKS o bardzo duzej sile dziatama i jest on wedtug opinii 

eksperta medycznego pozycjonowany na rowni z preparatami osilnej sile 

dziatania w leczeniu luszczycy owlosionej skory gtowy. 

Leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy zazwyczaj zaczyna si^ 

od zastosowania miejscowych GKS o duzej sile dziatama, w kolejnych liniach 

leczenia przed otrzymaniem leczenia systemowego mozna rozwazyc dziegcie 

i cygnolin^. [60. 72]. Przy czym nalezy zaznaczyc, iz dziegcie i cygnolina sg 

metodami leczenia, ktore zazwyczaj me s^ akceptowalne przez pacjenta 

ze wzglQdu na z\e wlasciwosci kosmetyczne (niemily zapach, brudzenie odziezy 

i przebarwiema skory). Dodatkowo, dziegcie mogg wywotywac dzialanie 

kancerogenne. [78] 
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Zgodnie z Obwieszczeniem Minlstra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. [62] 

kortykosteroidy do stosowania na skorQ finansowane aktualnie w Polsce 

w ramach refundacji aptecznej wtrzech grupach limitowych: 

■ Grupa limitowa: 55.0 Kortykostero/dy do stosowania na skorq - o stabej 

i sredniej sile dziafania: hydmkortyzon; 

■ Grupa limitowa: 56.0 Ko/tykostero/dy do stosowania na skors - o duzej 

sile dziafania: klobetazolr flutykazon, mometazon; 

' Grupa limitowa: 18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotriol 

w pol$czeniach z kortykostero/dam/ do srosoivar7/a na skdr^. 

Hydrokortyzon finansowany w ramach grupy limitowej 55.0 jest steroidem 

o stabym dziaianiu i w postaci roztworu na skor^ jest wskazany w leczeniu 

Juszczycy zadawnionej. 

A zatem, bior^c pod uwagQ powyzsze informacje nalezy rozwazyc jako 

technologic alternatywna preparaty zgrup limitowych 56.0 i 18.3, 

Zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami lekow zawierajqcych flutykazon oraz 

mometazon sa refundowane wyl^cznie w postaci masci i kremu, czyll nie 

mogq stanowic komparatora dla ocenianej interwencji. Jedynie klobetazol 

w postaci roztworu na skorc oraz preparat ztozony w postaci zelu sktadaj^cy 

siq z analogu witaminy D i betametazonu s^ refundowanymi preparatami 

stosowanymi w leczeniu luszczycy owlosionej skory gtowy. 

Biorqc pod uwagc polskie i zagraniczne wytyczne kliniczne leczenia tuszczycy 

owtosionej skory gtowy, refundacjc lekow w Polsce oraz specyfikc ocenianego 

produktu leczniczego (preparat ztozony), jako komparatory wybrano 

kalcypotriol w pot^czemu z dipropionanem betametazonu w postaci zelu oraz 

klobetazol w postaci roztworu na skorc. 

IPowyzszy wybor spetnia zarowno kryteria formalno-prawne 
(refundowane technologie medyczne, mozliwe do zastosowania 
w danym wskazaniu) [79, 62], jak i zalecenia wytycznych AOTMiT 
[2] (aktualna praktyka klmiczna w Polsce, zgodna z wytycznymi 
klinicznymi). 

Tabela 13 Omowienle wyboru komparatorbw 

Komparatory Uzasadnienie 

Kalcypotriol w poigczeriu 
z dipropionanem betametazonu 

fiwl2S!2n9ish^^!eyyv; 
> Wskazywany przez wytyczne kliniczne; 
> Rekomendowany przaz ekspertow medycznycb doswiadczonych 

w leczeniu luszczycy owlosionej sk6ry gfowy; 
Zawiera te samti substancje czynn«i co oceniana inlerwencja 
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omparatory 

K obetazo 

Stanowi obecnie aktualna praktyke klinicztiij w 
(na podstav.'ie opinii eksperta medycznego): 
Rekomendowany jest przez eksperta medycznego 
w leczeniu luszczycy owtosionej skory gfowy; 
Jest aktualnle refundowanym silnym GKS (grupa 
56.0) w Polsce; 
Zgodnosc wskazania rejestracyjnego z wnioskowanym wskazaniem 
obu interwencji; 
Taka sama postac podania obu interwencji (roztwor na skor^): 
Niski koszt leczenia 

W zwiqzku z uzyskamem pozytywnej rekomendacji dla preparatu sWadajacego 

siq z kalcypotriolu w potaczeniu z dipropionianem betametazonu w postaci 

piany nalezy wmoskowac, iz produkt najprawdopodobniej znajdzie sIq na liscie 

lekow refundowanych. Jednak bior^c pod uwagQ sytuacjQ dla leku Daivobet® 

(2 lata oczekiwania na umieszczenie na liscie lekow refundowanych) oraz brak 

w chwili obecnej na liscie lekow refundowanych omawianego preparatu od 

czasu uzyskania pozytywnej rekomendacji Prezesa AOTMiT (5 maj 2017 r.) 

nalezy go aktualnle uznac za produkt, ktory moze bye jedynie przypuszczalnym 

komparatorem dla ocenianej interwencji, zatem nie bQdzie on brany pod 

uwagQ zarowno w analizie klinicznej jak i w analizie ekonomicznej oraz 

analizie wpfywu na budzet (BIA). 

7.2 Swiadczenia alternatywne 

7.2.1 Kalcypotriol w pol^czeniu z dipropionianem 

betametazonu w postaci zelu 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtuszczycowe; inne leki 

przeciwkjszczycowe do stosowania miejscowego; kalcypotriol w produktach 

zlozonych, kod ATC: D05AX52 [14] 

Mechanizm dzialania: Kalcypotriol jest analogiem witaminy D. Dane z badah in 

vitro wskazujq, ze kalcypotriol indukuje zroznicowanie keratynocytow oraz 

hamuje ich proliferacj^. Sugerowana jest taka podstawa jego dzialania 

w leczeniu luszczycy. Dipropioman betametazonu, podobnie jak inne 

korlykosteroidy, dziala miejscowo przeciwzapalnie, przeciwswiqdowo, 

zwQzaj^co na naczynia krwionosne oraz immunosupresyjnie, jednak nie leczy 

choroby podstawowej. Opatrunek okluzyjny moze nasilac jego dzialanie ze 

wzglQdu na zwiQkszenie przemkania produktu leczniczego przez warstwQ 

rogow^. W zwiqzku z tym nastQpuje zwiQkszenie czQstosci wystQpowania 

dzialan niepozgdanych. Mechanizm dzialania przeciwzapalnego steroidow 

stosowanych miejscowo, ogolnie bior^c, nie jest jasny. 
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SALICYLOWYM (SALBETAN*. ROZTW6R NA SKpR^. ^0.64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LOSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GLOWY 



-JNUEVO He-»lfhTechnologyA^e55™eni 42 

Postac farmaceutyczna: Zel. Zel prawie przezroczysty, bezbarwny do barwy 

lekko kremowej. 

Wskazania do stosowania: Leczenle miejscowe luszczycy owtosionej skory 

glowy u dorosfych. Miejscowe leczenie luszczycy plackowatej o przebiegu 

Jagodnym do umiarkowanego u doros+ych, umiejscowionej na skorze ciala, 

innej niz owlosiona skora glowy. 

Dawkowanie i sposob podanla: Daivobet® zeJ nalezy stosowac na obszar skory 

dotkniQty choroba raz na dobQ. Zalecany okres leczenia wynosi 4 tygodnie 

w obszarach owlosionej skory gtowy i 8 tygodm w pozostalych obszarach skory. 

Po tym czasie, jezeli to konieczne, mozna rozpocz^c pod kontrola lekarza 

powtorne leczenie produktem leczniczym Daivobet® zel. Podczas stosowania 

produktow leczniczych zawieraj^cych kalcypotriol maksymalna dawka dobowa 

nie powinna przekraczac 15 g. Powierzchnia skory leczonej produktami 

leczniczymi zawieraj^cymi kalcypotriol nie powinna przekraczac 30% 

powierzchni ciala. Produktem leczniczym Daivobet® zel moga bye leczone 

miejsca na owtosionej skorze glowy dotkniQtej tuszczyc^. Zazwyczaj 1 g do 4 g 

zelu na dob^ wystarcza w leczeniu owtosionej skory gfowy (4 g zelu odpowiada 

zawartosci jednej tyzeczki). Przed zastosowaniem i natozeniem produktu 

leczniczego Daivobet® zel na dotkniQty chorobq obszar skory, nalezy 

wstrzqsnqc zawartosc butelki. Nie nalezy nakladac produktu leczniczego 

Daivobet® zel bezposredmo na twarz ani oczy. Po uzyciu produktu leczniczego 

nalezy umyc r^ce. W celu uzyskania optymalnego dziatania, bezposrednio po 

nalozeniu produktu leczniczego Daivobet® zel, nie zaleca siQ brama prysznica 

czy kqpieli am mycia wtosow w przypadku stosowania zelu na skorQ gtowy. 

Daivobet® zel powmien pozostac na skorze przez calq noc lub dzien. 
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Zdarzenia niepozgdane: 

Tabela 14 Zdarzenia niepozqdane 

2abjfzenia oka 1 

N.ezbyt czesto Podraznienie oczti 
1 

Zaburzenia skory i tkankl podskornej 1 

CzQSto Swiqd 

N;ezbyt czesto 

Zaostrzenie tuszczycy. uczucie pteczenia skory, bol lub 
podraznienie skory, zapalenie mieszkow wlosowych, 
zapalenie skory, rumien, tradzik, suchosc skory, wysypka.' 
wysypka krostkowa 

Uwaza siQ, ze wymienione pomzej dziatania niepozqdane sq zwi^zane z grupa 

farmakologiczn^ odpowiednio kalcypotriolu I betametazonu; 

Kalcypotriol - Dziatania mepoz^dane obejmuja reakcje w miejscu stosowania, 

swi^d, podraznienie skory, pieczeme i uczucie ktucia, suchosc skory, rumien, 

wysypkQ, zapaleme skory, wyprysk, nasilenie luszczycy, nadwrazliwosc na 

swiatio oraz reakcje nadwrazliwosci, w tym bardzo rzadkie przypadki obrz^ku 

naczynioruchowego i obrz^ku twarzy. Dzialania ukiadowe po zastosowaniu 

miejscowym mogq pojawiac siq bardzo rzadko, powoduj^c hiperkalcemi^ lub 

hiperkalciuriQ. 

Betametazon (w postaci dlproplomanu) - Po zastosowaniu miejscowym 

produktu leczniczego moga wystapic reakcje miejscowe, zw+aszcza podczas 

dtugotrwatego stosowania, obejmuj^ce zaniki skory, teleangiektazje, rozst^py, 

zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne ow+osieme, zapalenie 

okolowargowe, uczuleniowe kontaktowe zapalenie skory, odbarwienia 

i prosaki koloidowe. W trakcie leczenia tuszczycy istnieje ryzyko wystqpienia 

uogolnionej tuszczycy krostkowej. Reakcje u Wad owe po miejscowym 

zastosowaniu kortykosteroidow wystQpuj^ u dorostych rzadko, lecz mogq bye 

ciQzkie. Moze wystapic zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zacma, 

zakazenia, wptyw na wyrownarwe metaboliczne cukrzycy i wzrost cisnienia 

wga»ce ocznej, zwtaszcza po dtugotrwalym stosowaniu. Reakcje u Wad owe 

wystQpuj^ czQSCiej, jezeli produkt leczmczy stosuje siQ pod opatrunkiem 

okluzyjnym (folia, faldy skory) albo kiedy stosowany jest dtugotrwale oraz na 

duze powierzehnie skory. 

7.2.2 Klobetazol 

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o bardzo silnym dzialaniu, kod 

ATC: D07AD01 [15] 
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Mechanizm dziatania: Jest bardzo silnym kortykosteroidem przeznaczonym do 

stosowama miejscowego. Wywlera on bardzo silne dzialanie przeciwzapalne. 

Najwazniejszym efektem dzialanla klobetazolu proplonianu na skor^ jest 

niespecyficzna reakcja przeciwzapalna, bQdaca skutklem zw^zenia naczyn 

i zmniejszenia wytwarzama kolagenu. 

Postac farmaceutyczna: Roztwor na skor^. 

Wskazania do stosowama: Leczenie miejscowe chorob zapalnych skory 

owtosionej glowy, reaguj^cych na leczenie steroidami, takich jak: ^uszczyca, 

trudne w leczeniu postacie wyprysku, ktorych dotychczas stosowane leczenie 

slabszymi steroidami okazaio siq nieskuteczne. 

Dawkowame i sposob podania: Do stosowania miejscowego na owlosion^ 

skorQ gtowy. Koncowk^ butelki nalezy skierowac pomiQdzy pasma w+osow, 

a na zmiemong chorobowo skorQ ov^osionej g\owy. Miejsca chorobowo 

zmienione nalezy pokrywac cienk^ warstwa produktu leczniczego dwa razy na 

dobQ, rano i wieczorem, az do uzyskama poprawy. Po zastosowaniu produktu 

leczniczego Dermovate, roztwor na skorQ, pacjent powinien umyc r^ce. Jesli 

pacjent zamierza myc wtosy, powinien zastosowac produkt lecznicy 

Dermovate, roztwor na skorQ dopiero po umyciu wtosow. 

Zdarzenia niepozadane: 

Tabela 15 Zdarzenia niepozadane 

Zaborzenia uk'adu immunologicznego 

Bardzo rzadko 

Nadwrazllwo£c. 
1 
Miejscowe reakcje nadwrazliwosci. takie Jak rumien, wysypka, swiqd, 
pokrzywka, miejscowe pieczenie skdry i alergiczne kontaktowe 
zapalenie skory mogci wystcipic w miejscn stosowania produktu 
leczniczego i moga bye podobne do objawdw leczonej choroby. 

Zaburzenia endokrynologlczne 

Bardzo rzadko 

Objawy hiperkortyzollzmu 

Podobnie Jak w przypadku innych kortykosteroiddw stosowanycb 
miejscowo, stosowanie diugotrwaie i w duzycb dawkach Jub na duiych 
powterzchnlach skory, moze powodowac nadmierne wchianianie 
produktu leczniczego i doprowacJzid do pojawienia sIq objawbw 
hiperkotyzolizmu. 

Zaburzenla skdcy i tkanki podskornej 

Nlezbyt GZQSto 
r mm 
Miejscowe zmlany zanlkowe skory 

Bardzo rzadko Uogblniona luszczyca krostkowa 
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8 Efekty zdrowotne 

Zgodnie z polskimi wytycznymi HTA [2] ocenianymi efektami zdrowotnymi 

w anafizie klimcznej powinny bye Istotne klinlcznle punkty koncowe: 

■ Odnosz^ce sIq do smiertelnosci; 

■ Odnosz^ce sIq do przebiegu/nasilenia choroby; 

■ Odnosz^ce sIq do zaleznej od zdrowia jakosci zycia. 

Ponadto punkty koncowe raportowane w analizach powinny; 

■ Bye zdefiniowane i uzasadnione w opisie problemu decyzyjnego; 

■ Dotyczyc ocenlanej jednostki chorobowej i jej przebiegu; 

■ Odzwierciedlac medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego 

1 jednoczesme umozliwiac wykrycie potencjalnych roznic pomi^dzy 

porownywanymi technologiami; 

■ Miec zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnych decyzji 

klinicznych. 

Do wyboru odpowiednich punktow koncowych postuzono sid opim^ eksperta 

klinicznego, opracowaniami dotyczqcymi leczenia tuszczycy owlosionej skory 

g^owy, wynikami badan, ktore zostaty zidentyfikowane, a takze raportem EMA 

dotyczqcym punktow koncowych ocenianych wluszczycy (zwyczajnej, bez 

zawQzenia na lokalizacjQ). 

Z racji na specyfikQ choroby jak^ jest tuszczyca (przewlekta, nie prowadz^ca 

do zgonu), punkty koncowe odnosz^ce siQ do smiertelnosci nie b^dg brane 

pod uwagQ w analizie klinicznej. 

tuszczyca jest choroby przewlekl^, o nawracajqcym charakterze. Nalezy do 

chorob autoimmunologicznych. Procz dysfunkeji zwi^zanych z wystQpuj^cymi 

objawami (zaczerwienienie, swi^d) choroba wpfywa znaczqco na jakosc zycia. 

Najczdsciej w celu oceny stopma nasilenia luszczycy s^ skale pomiarowe - 

PASI, PSSI, BASI, ktore opierajq siQ na subiektywnej ocenie pacjenta lub 

wizualnej ocenie lekarza. 

W dokumencie opublikowanym przez EMA wskazuje siQ. iz w ^uszczycy 

zwyczajnej gtownymi ocenianymi punktami kohcowymi w badaniach 

klinicznych powinny bye [18]: 

■ wizualna ocena zmian; 

■ ocena w skali BSA; 

■ ocena objawow klinicznych - TSSA (ang. Total severity sign score;; 

■ ogolna ocena lekarza; 

■ ocena wskali PASI; 
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Autorzy opracowania zwracaja tez uwagQ na brak przystosowanla skali PASI do 

oceny m.in. tuszczycy gtowy. [18] Dokument wskazuje, ze klasyfikacja 

nasilenia tuszczycy powinna uwzglQdniac nastQpuj^ce parametry: 

powierzchnle dotkni^ta luszczycQ, intensywnosc objawow taklch jak rumien, 

stwardnienie, wyst^powanie swiadu i wptywu na jakosc zycia. Materialy 

opublikowane przez EMA odnosz^ siQ do tuszczycy zwyczajnej. Nie 

zidentyfikowano jednak opracowan wskazujacych na wtasciwe dla jednostki 

chorobowej (luszczyca owtosionej skory g+owy) punkty koncowe. 

W analizie klinicznej gtowne znaczenie bQdq miaty punkty koncowe odnosz^ce 

si^ do przebtegu/nasilenia choroby. 

Luszczyca owtosionej skory g+owy charakteryzuje siq obecnosci^ stanu 

zapalnego z rumieniowymi plamami i tarczkami oraz wykwitow grudkowych 

pokrytych srebrzystobiata tusk^. Moze Im towarzyszyc wzmozone wypadanle 

wtosow (tysienie), swiad oraz bol. Lysienie wynika z obecnosci przewleklego 

stanu zapalnego i podraznienia. [42] Pacjenci powlnni bye oceniani przez 

lekarza pod kqtem ust^pienia lub nasilenia takich objawow jak: stwardnienie, 

lichenizacja, ztuszczame siQ skory, powstawanie strupow, wysi^ki, przeczosy 

(zadrapania) oraz swiad i bol. Ponadto lekarz powinien oceniac stan pacjenta 

wodniesieniu do stanu pocz^tkowego: wyleczenie, poprawa, niepowodzenie 

leczenia. [30, 23] 

W odnalezionych probach klinicznych spetniajqcych predefmiowane kryteria 

wt^czenia uwzglQdniono nast^pujqce efekty zdrowotne: 

■ Odpowiedz na leczenie w ocenie lekarza/badacza; 

■ Poprawa zmian tuszczycowych defimowana jako ustapieme objawow 

charakterystycznych takich jak: swi^d, stwardnienie. lichenizacja, 

ztuszczanie siQ skory, powstawanie strupow, wysiQki, przeczosy: 

■ Niepowodzenie leczenia. 

Luszczyca jest choroby me zwi^zan^ ze smiertelnosci^. nalezy jednak zwrocic 

uwagQ, iz jest to choroba znacznie obmzaj^cq jakosc zycia. Z racji tego jako 

punkt kohcowy odnoszqcy siQ do zaleznej od zdrowia jakosci zycia nalezy 

uwzglQdnic wyst^powame swiadu. Liczne dowody naukowe wskazuj^, iz 

czynnikami negatywnie wptywajqcymi na jakosc zycia pacjentow z tuszczycq 

byta obecnosc swiadu. Z uwagi na to, ze swi^d ma znacz^cy wptyw na jakosc 

zycia u pacjentow z tuszczycy, nalezy zwracac uwag^ na ocen^ nasilenia 

swiadu u pacjentow z tuszczycy. [47] 

Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL czas stosowania produktu nie 

powinien bye dtuzszy niz 3 tygodnie. Ponadto, z klinicznego punktu widzenia, 

dodatek kwasu salicylowego skraca czas trwania leczenia, szczegolnie 

w przypadkach wystQpowania nadmiernego rogowacenia. Dost^pne dowody 

naukowe wskazujq na ocen? po 3 tygodmach obserwacji. Zatem biorqc pod 
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uwag^ powyzsze przedstawiony okres obserwacji mozna uznac za 

wystarczaj^cy do oceny efektywnoscl. 

Ocena bezpieczenstwa w ramach anaiizy klinicznej zostanie przeprowadzona 

na podstawie raportowanych w badaniach RCT i badanlach obserwacyjnych 

zdarzeniach/dzialaniach niepoz^danych oraz rezygnacjl/utrat z badania. 

Wybor punktow kohcowych zostat potwierdzony przez eksperta medycznego 

[60] jako istotne klinicznie w kontekscie omawianej jednostki chorobowej. 
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9 Typ badania 

Do analizy gtownej zostan^ wt^czone, zgodnle z polskimi wytycznymi HTA [2] 

badania pierwotne o najwyzszej wiarygodnoscl, zgodne z klasyfikacj^ 

doniesien naukowych. Wl^czone bQd^ randomizowane badania kliniczne, 

ktorych wyniki zostaty opublikowane w poslaci pe^notekstowej. W celu 

zidentyfikowania danych dotyczqcych efektywnosci praktycznej oraz 

bezpieczenstwa do analizy zostan^ wfaczone badania o nizszej wiarygodnosci 

tzn. badania obserwacyjne (prospektywne, retrospektywne, 

postmarketingowe), ktore ocemaja betametazon w polqczeniu z kwasem 

salicylowym w luszczycy owtosionej skory g^owy. 

Do dodatkowej oceny bezpieczenstwa zostanq wtqczone dane z ChPL oraz 

informacje dotyczace stosowania ocenianej interwencji skierowane do osob 

wykonujqcych zawody medyczne, publikowane przez EMA, URPLiPB i FDA. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT w przypadku braku odpowiednich badah, ktore 

bezposrednio porownuj^ technologiQ ocenian^ (BET/SAL) i komparator 

(KAL/BET), zaleca sid przeprowadzenie porownama posredmego. 

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia porownan bezposrednich, jak 

rowniez posrednich mozliwe jest wykonanie analizy jakosciowej wymkow, czyli 

zestawienie danych odrQbnych, z zidentyfikowanych badan klinicznych dla 

technologii wnioskowanej oraz uwzglddnionego komparatora w analizowanym 

wskazamu, bez ilosciowych wskainikow roznic (proste zestawienie badah bez 

dostosowania). 
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10 Podsumowanie 

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie schemata PICO(S). 

Tabela 16 Podsumowanfe w schemacie PICO(S) 

picois; 

Populacja PopulacjQ flocelowg stanowi^ osoby powyzej IS roku zycia z luszczyca owlosionej skory glowy. 

rwencia 

Kcmparalor 

ametazon dlproponlaniu (betametazon) w poJqczeniu 
ztv/oru na skor?. 

z kwase/n salicylowyni w postac 

Kalcypotriol w polaczenlu z betametazonem dipiopionianu (w postaci zelu), klobetazol (w postaci 
roztworu na skor^). 

PunKty kohcowe analizy klinfczne|: 
f 

■ Odpowiedi na leczenle w ocenie lekarza/badacza; 
■ Poprawa zmian luszczycowycb definlowana Jako uslciplenie objawow charakterystycznych 

Jakich jak: swiad, stwardnlenle, llchenizacja, zluszczanie siQ skory, powstawanie slrupov. 
wysiQki, przeczosy; 

■ Niepowodzenie leczenta. 
|H 
Ocena bezpieczehstwa w ramach analizy klinicznej zostanie przeprowadzona na podstawie 
• aportowanych w badaniach RCT I badaniach obserwacyjnych zdarzeniach/dzialamach 
vepozadanych oraz rezygnacji/utfat z badanla 

Punkty honcowe analizy ekonomiczne|: 
■ Wspofczynnik koszt/uzytecznosc- CUR; 
■ Inkrementalny wspolczynnik koszty uzytecznosc - ICUR 

Punkty koncowe analizy wp^wu na bij0fr?t: 
■ Wptyw na budzet piatnika publicznego (NFZ). 
• Wptyw na budzet swiadczentobiorcy (pacjenta z powodu wspoiplacenia za leki) 
■ Organizacja systemu ochrony zdrowia, 
■ Asoekty afyryyr* i eipMe " TP 

II ' ■ - * . 
Do analizy ghSwnej zoslana wiqczone, randomizowane badanla kliniczne. ktdrycb wyniki zosta4>- 
opublikowane w postaci peinotekstowej. 

W celu zidentyfikowania danych dotycz^cych efektywnosci praklycznej oraz bezpieczenstwa do 
analizy zostang wlaczone badama o nizszej wiarygodnosci tzn. badanla obserwacyjne 
(prospek^nvne, retrospektywne, postmarketingovve), ktdre oceniaja betametazon w polgczeniu 
? kwasem salicylowym w luszczycy owlosionej skory glowy. 

W dodalkowej ocenie bezpieczenstwa zostanq uwzglQdnione dane z nast^puj^cych irodel; ChPL,' 
oraz Intormacje dotycz^ce stosowania ocemanej mterwencjl sklerowane do os6b wykonujgcych" 
zawody medyczne, publikowane przez EMA, URPL i FDA. 

W przypadku braku mozllwosci przeprowadzenla porownan bezpo^rednich, jak rowniez posredmct 
inozliwe jest wykonanie analizy jakosciowej wynlkow. czyll zeslawienie danych odr^bnych. ze 
zidentyfikowanych badah kllnlcznych dla lechnologii wnloskowanej oraz uwzgl^dnionego 
komparalora w anallzowanym wskazanlu, bez ilo§clowych wskaznikbw rdinlc. 
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11 Wktad pracy 

Lista osob zaangazowanym w tworzenie opracowani 

Analiza problemu decyzyjnego 

Analiza problemu decyzyjnego 

— 
WewnQtrzna kontfola jakosci, obejmujgca kontrol^ 
merytoryczng oraz koiekt^ j^zykowg 

Konsultaqe merytoryczne dotycz^ce leczenia iuszczycy 
owJosionej skory gfowy 

Data zakoriczenia analizy: 02.10.2017 r. 

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostal poddany wewnQtrznej kontroli 

jakosci, obejmujqcej kontrolQ merytoryczn^ oraz korekt^ j^zykowq. 

Konflikt interesow: 

Raport HTA zostat sfinansowany przez firmQ SUN-FARM Sp. z o.o. Innych konfliktow 

interesow me odnotowano. 
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12 Zat^czniki 

12.1 Poziom dowodow i stopien rekomendacji 

Tabela 17 Poziom dowodow naukowych i stopien rekomendacji wg wytycznych CDA [65] 

Stopien rekomendacji Oefinicja 

A 

PrzynajmnieJ Jedna metaanaliza, przegl^d systematyczny Kib badanie RCT uznawane za 
1++ i bezposrednle odnlesienle do stosowania w populacji Oocelowej, Jub przeglqd 
systematyczny badan RCT lub materlaty dowodowe skJadaJ^ce sie gtownie z badan 
">cenionych jako 1*. bezposrednlo odnoszacych sie do populacji docelowej i wykazujace 
ogolna spojnosc wynikow 

B 
Dowody pochodz^ z badan ocenianych jako 2++, majqce bezposredni wplyw na populacje 
locelow^ i wykazujacq ogolng spojnosc wynikow, lub dane sq ekstrapolowane z badan 
• "cenkmychjako 1++ lub !♦ 

C 
Dowody pochodzq z badar ocenianych jako 1-, 2- lub 2+ bezposrednio majqce 
zastosowanie do populacji docelowej i wykazujqcej ogolnq spojnosc wynikow, lub Pane sa 
ekstrapolowane z badan ocentonych jako 2-»+ 

D Dowody na poziomie 3 lub 4 lub ekstrapolowane z badan ocenianych jako 2+ 

Tabela 18 Poziom rekomendacji wg wytycznych SIGN 2010 [21\ 

Poziom dowodow Definicja 

WysofcieJ Jakosci dowody naukowe (metaanalizy, przeglqdy systematyczne z RCT, RCT obarczone 
bardzo niskim ryzykiem bledu. 

!♦ ^awidtowo przeprowadzone metaanalizy, przeglqdy systematyczne lub RCT z niskim ryzykiem 
•^vstapienla bledu. 

1- NAetaanalizy, przeglqdy systematyczne, RCT obarczone wysokim ryzykiem Wedu 

2*+ 
Vysokiej jakosci przeglqdy systematyczne z badamami klinicrno-konirolnymi lub kohoitowymi 

• i 
Wysokiej jakosci badania kliniczno kontrolne obarczone niskim lyzykiem wystqpienia czynnikdw 
zaKWcafecydi lub bledu oraz z wysokim prawdopodobiehstwem isinienia zwlqzku przyczynowego 

2* 
Prawidlowo przepro wad zone badania klinicznokontrolne lub kohortowe obarczone niskim ryzykiem 
wystqpienia czynnlk6w zakldcajqcych lub bledu oraz z umiarkowanym prawdopodobiehstwem 
istnienia zwiqzku przyczynowego. 

2- ^Badania klintczno-konirolne lub kohortowe obarczone wysokim ryzykiem wystqpienia czynnikow 
'aWbcajqcydi lub bledu oraz wysokim ryzykiem braku istnienia zwlqzku przyczynowego 

3 'Badania nieanalilyczne np. serie przypadkdw, opisy przypadkPw. 

4 ppinie eksperckie 

Stopien rekomendacji Definicja 
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Poziom dowodow Defmicja 

A 
Prz-ynaJmnieJ jedna rneiaanaliza. przegl^d syslematyczny lub ROT oceniane jako 1 ++, 2 bezposrednlm 
odniesieniem do populacji docelowej; lub dowody naukowe skladaj^ce si^ gtownie 2 badan 
>cenionych jako 1+. z bezpo^redniin odniesieniem do populacji docetowej, i wykazujace spojnosc 

B 
>owody naukov.'e sktadajace gtownie 2 badan ocenionych jako 2-** 2 bezposrednim odniesieniem 
jo populacji docelowej; i v^ykazujace spdjno^d ^vynikdw lub eksirapolowane dowody naukov^e 2 badari 
icenianych Jako 1++ lub 1-K 

C 
Oowody naukowe sktadajace si^ glownie 2 badan ocenionych jako 2-t 2 bezposrednim odniesieniem 
do populacji docelowej; 1 v^ykazujace spbJnoSc wynikdw lub eksirapolowane dowody naukowe 2 badaii 
ccenianych Jako 2<h-. 

0 Poziom dowodow naukowych 3 lub 4. lub ekstrapolowane dowody naukowe z badan ocenianych jako 
2+. 
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12.2 Dane epidemiologiczne 

Zapada/nosc na luszczycq 

Tabela 19 Zapadalnosc na luszczyc^ [451 

Kraj Rok badania 2apadalnosc/100 000 Wiek pacjentow Metoda 
diagnostyczna 

; 
1970-2000 78,9 >18 PH/D 

[f 1970-2000 62,3 >18 D 

Wloch 

2001-2005 230-321 >18 PH 

2001 321 >18 PH 

2006 230 >18 PH 

A'gieria 2012 1026 18-92 PH/D 

- 2012 1504 18-92 PH/D 

201? 1326 18-92 PH/D 

USA 1980-1983 60,4 

1 ■ 
Wszystkie grupy wiekowe PH/D 

Poland ia 
1987-1988 130 Wszystkle grupy wiekowe PH/D 

1995 120 Wszystkie grupy wiekowe PH/D 

UK 1996-199' 140 Wszystkie grupy wiekowe PH 

PH - ang. physician dsagnosed. diagnoza lekarza: D - ang. dermatologist diagnosed, diagnoza de/nialologa 

Chorobowosc tuszczycy 

Tabela 20 Chorobowosc luszczycy |45] 

Kraj Rok badania Liczebnosc proby Chorobov/o§d (%) Wiek badanych Metoda 
diagnostyczna 

Australia 1037 2,3 PH 

1996 416 4.5 Z18( SR 

msim 
1997-1998 1467 6.6 i>20 PH/D 

2011 12000 1.3 218 SR 

1984 6617917 0,12 0-66+ SR/PH 

1 1974-1981 670000 0,35 SR 

Chiny 17345 0,47 Wszystkie SR/D 
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Kraj Rok badania Liczebnosc proby Chorobowosc (%) Wiek badanych Metoda 
Giagnostyczna 

grupy wiekowe 

30935 1,49 Wszystkie 
grupy wiekowe SR/D 

2000-2006 5864 0,19 
Wszystkie 

grupy wiekowe PH/D 
i ■HiHH 

Chiny, Tajwan 2006 23000000 0,24 Wszystkie 
grupy wiekowe PH/D 

a;; 1987 6711 1,21 >18 0 

1978 3892 3,73 16-99 SR 

1947-1948 10984 2,84 Wszystkie 
grupy wiekowe D 

Eglpt 1994-1996 8008 0,19 Wszystkie 
grupy wiekowe 0 

Franc] a 2005 
 -/ MM 

6887 5,17 >15 SR 

Hiszpania 1998 12938 1,43 Wszystkie 
grupy wiekowe SR 

Hiszpania 2013 12711 2,31 Wszystkie 
grupy wiekowe SR 

lapoma 2010-2011 128000000 0,44 Wszystkie 
grupy wiekowe PH/D 

Jugos'av.ia 1979-1981 190 1.58 PH 

m 
2003 223800C 2.0 Wszystkie 

grupy wiekowe PH/D 

N emcy 2004-2009 90880 2,03 16-70 PH/D 

Niamey 2001-2005 48665 
0 | 

16-70 
1 0 i 

Niamey 2005 1344071 2,53 Wszystkie 
grupy wiekowe PH/D 

1991* 442 1.1 
Wszystkie 

grupy wiekowe 0 

1991 2508 1 4 Wszystkie 0 
grupy wiekowe 

| 198? 10576 1.41 Wszystkie 
grupy wiekowe SR 

Norwegla 1998 8045 4,2 19-31 SR 
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Kraj ftok badanla Liczebnosc proby Chorobowosc (%) Wiek badanych Metoda 
diagnostyczna 

Norwegia 1979-1980 14667 4,82 20-54 SP 

Norwegia 2000-2001 18747 6.1 
mm   

30-75 SR 

Norwegia 2008 10302 11.43 20-79 SR 

Polska 2005-2009 2161832 1,45 Wszystkie 
grupy wiekowe PH/D 

dugalia 199^ 1037 1.9 
Wszystkie 

grupy wiekowe SR 

Lanka 1997 1806 0,44 Wszystkie 
grupy wiekowe PH 

Szwec1 a 2001-2007 1,35 Wszystkie 
grupy wiekowe PH/D 

cja 1998-2010 1,95 
Wszystkie 

grupy wiekowe PH/D 

2004-2005 4875 18-84 SR 

1994 1114 0,09 
Wszystkie 

grupy wiekowe PH/D 

5778 0,57 Wszystkie D grupy wiekowe 

2002-2003 789335 0.8 Wszystkie 
grupy wiekowe 

L  A. 
PH 

UK 

UK 

1991 252638 0,73 Wszystkie 
grupy wiekowe PH 

68257 1.3 18-64 PH 

UK 1987-2002 7533475 1.52 Wszystkie 
grupy wiekowe PH 

UK -r 4390 1.71 Wszystkie 
grupy wiekowe SR/PH 

UK 2001 7620293 1,87 Wszystkie 
grupy wiekowe PH 

UK 29348 2.6 Wszystkie 
grupy wiekowe PH 

1. A 2013 79960" 0,51-1,13 (sr. 0,82»1 PH/D 

USA 2001-2002 2619719 0.91 

118 A 2001-2002 2872333 1.06 - 
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Kraj Rok badania Liczebnosc proby Chorobowosc (%) Wiek badanych Metoda 
Qiagnostyczfia 

USA 1986-2010 61529 1,25 (M) 40-75 SR 

a . 
2001 2443 

B 1.3 ^ 
>18 SR 

USA 

USA 

1998-2010 121701 1,32(K» 30-55 SR 

1991-2005 116686 1.37 (K) 25-42 SR 

USA 

USA 

1971-1974 20749 1,43 1-74 D 

2001 27220 2,21 >18 SR 

2001 21921 2.5 >18 SR 

USA 1991-2005 84039 2,58 (K) 41-58 SR/PH 

USA 
2003- 

2006,2009 
2010 

10676 3.3 20-59 PH/D 

USA 2003-2004 2984 3,15 20-59 SR/PH 

USA 2009-2010 6216 3.2 20-59 SR 

USA 2009 2573 5.3 
Wszystkie 

grupy wiekowe SR 

2006 4109 2.9 Wszystkie 
grupy wiekowe SR 

2003 > 3660 3,10 >45 SR 

£>rednia 2,18 

PH - (ang. physician diagnosed), diagnoza lekarza; D - <ang. dermato/og/sf diagnosed), diagnoza dermatotoga, SR - 
(ang. se/f reported), zgloszenie pacjenta 

12.3 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie liczby osob 

korzystajgcych z poradni dermatoJogicznej 

Nalezy podkreslic, ze analizowane interwencje sq lekami na receptQ 

wydawanyml z przepisu lekarza. Wskazane w ChPL produktu Sa/befan® 

leczenie tuszczycy najcz^sciej prowadzone jest przez lekarzy dermatologow, co 

potwierdzaj^ dane przedstawione w analizie NFZ [55]. Analiza NFZ wskazuje 

ponadto, ze w skali ca»ego kraju ponad 79,6% pacjentow korzystaj^cych 

z poradni dermatologicznych wymagato w ci^gu roku jednej lub maksymalnie 

dwoch porad (z jednej wizyty korzyslalo az 59,5% pacjentow) [55]. 
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A zatem mozna stwierdzlc, ze oszacowania bazuj^ce na llczbie osob 

korzystaj^cych z poradni dermatologicznej odzwierciedlajq rzeczywist^ liczbQ 

pacjentow korzystaj^cych z glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo. 

W tym celu posluzono si^ danymi NFZ dotycz^cyml liczby osob doroslych 

korzystaj^cych z poradni dermatologicznej w latach 2013-2014. 

PrognozQ liczby osob korzystaj^cych z poradni dermatologlcznych w Polsce 

przeprowadzono na podstawie uchwaJ Rady Narodowego Funduszu Zdrowia 

w sprawie przyj^cia okresowego sprawozdania z dzia^alnosci NFZ za IV kwartat 

2013 r. (Uchwala Nr 5/2014/11) [90] oraz za IV kwartai 2014 r. (UchwaJa 

Nr 4/2015/11) [89]. Mimo, ze sa juz dostQpne dane za 2015 r. nie 

wykorzystano ich do prognoz, gdyz uznanoT ze to dane odstaj^ce (mocno 

zanizone). Informacjp o tym zjawisku podaje rowmez Prezes NFZ 

argumentuj^c, ze znaczny spadek liczby swiadczen, odnotowany w poradni 

okulislycznej i dermatologicznej w stosunku do drugiego polrocza 2014 roku, 

zwi^zany jest z wprowadzonym w biez^cym roku wymogiem posiadania 

skierowan do ww. poradni. Ponadto, mimo zakonczema okresu 

rozliczeniowego za II polrocze 2015T me wszyscy swiadczenlodawcy rozliczyli 

si$ w tym termime. 

Tabela 21 Liczba osob korzystaj^cych w latach 2013-2014 z poradni dermalologlczne] [89r 90] 

Poradnie dermatologiczae (dane NFZ) 
Rok ■ ■  

Kod Nazwa Liczba porad Kod Liczba osob 

2014 
1200 

1 ^ 
Poradnla dermatologiczna 6033767 4.4 2 919 403 

1200 Poradnia dermatologiczna 1862 8.4 984 

tacznie liczba osob korzvsta|gcych z poradni dermatologicznej w roku 201^ 2 920 387 

2013 
1200 Poradnla dermatologiczna 6050236 4.4 2 917 854 

1200 Poradnla dermatologiczna 1800 8.4 976 

Lacznie liczba osob korzyslaiacych z poradni dermatologicznej w roku 2013 2 918 830 

NastQpnie przeprowadzono prognoz^ osob korzystaj^cych z poradni 

dermatologicznej na kolejne lata (2017-2020) na podstawie odpowiedniej linii 

trendu. Odrzucono mato realne prognozy zakladajgce znaczqcy wzrost lub 

spadek liczebnosci osob korzystajqcych z poradni dermatologicznej. 

Jako krzywq prognostycznq wybrano logarytmicznq lim^ trendu, ktora 

zapewnia zachowanie stabilnosci liczby osob w sytuacji cechujqcej 

niepewnosci odnosnie d^ugofalowych szacowan. 

Szczegoiy kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze do»^czonym do analizy BIA 

(plik /Vt/EVO.S/A.Sa/betan.x/sm, arkusz r.Populacja_zgodna ze wskazaniem"). 
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Liczba osob korzystaj^c^ch z poradni dermatologicznych 

2924 000 
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2920000 
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2918000 

2916000 
Rok 2013 ftok 2014 

-Ciiczba osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznej (osoby dorosle) 

 Log. (Liczba osob korzystajacych z poradni dermatclogicznGj {osoby doroste)). 

Wykres 1 Liczba osob dorostych korzystaj^cych z poradni dermalologicznych w Polsce 

Hisloryczne dane NFZ wskazuj^ na wzrost liczby pacjentow korzystaj^cych 

z poradni dermatologicznych w latach 2013-2014, a tym samym wzrost liczby 

osob z wszelakimi schorzeniami dermatologicznymi. 

Tabela 22 Prognozowana liczba osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznych w Polsce (89, 90] 

Parametr 

Liczba osob - historyczne 
dane NFZ {89, 90] Prognoza liczby osob na kolejne fata 

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 

Liczba osob 
korzystajacych 
z poradr 
dermatoiogiczn 
ych 

2 935935 | 2 937 249 2 435 165 2 921944 2 922 445 2 922 855 2 923 201 2 923 503 

A zatem. liczba osob z wszelkimi schorzeniami dermatologicznymi w Polsce 

w latach 2013-2014 wynosita 2 935 935-2 937 249 pacjentow i wzrosla do 

wartosci 2 923 501 (w roku 2020). 

CzQStosc wyst^powania tuszczycy oszacowano korzystaj^c z opublikowanej 

analizy Narodowego Funduszu Zdrowia dot. cz^stosci korzystama przez 

pacjentow z poradni specjalistycznych, ze szczegolnym uwzglQdnieniem 

poradni, do ktorych pacjent moze udac siq bez skierowania [55j. 

W powyzszej publikacji przedstawiono m.m. dane dotyczqce cz^stosci 

postawiema rozpoznah takich stanow zapalnych skory jak; inne zapalenia 

skory (2011 r.: 5,77%; 2010 r.: 6,67%), alergiczne kontaktowe zapalenie 

skory (2011 r.: 4.20%; 2010 r.: 4,99%) oraz ^uszczyca (2012 r.: 3,40%: 2011 

r.: 3,95%; 2010 r.: 4,24%) - srednio 3,86%. Nast^pnie skalkulowan^ liczby 

osob w Polsce z fuszczycq skorygowano o odsetek wystQpowania luszczycy 

zwyczajnej i tuszczycy skory glowy. Tak oszacowana wielkosc populacji 
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wyniosta 51 631 pacjentow (2017 r.) do 51 650 pacjentow (2020 r.) I jest 

zblizona do liczby pacjentow oszacowanej na podstawie sprzedanych 

opakowan produktow znajduj^cych sIq w gruple limltowej 56.0 oraz 18.3 - 41 

152 (03.2017-02.2018) do 43 205 (03.2019-02.2020). 

W tabeli ponlzej przedstawiono kalkulacjQ prognozowanej liczby dorostych 

ztuszczyc^ owtosionej skory gtowy na podstawie liczby udzielanych porad 

dermatologicznych oraz danych NFZ. 

Tabela 23 Kalkulacja populacji docelowej 

Paramelr 201? 2018 2019 2020 2r6dla danych 

Liczba osob dorostych 
korzyslajgcych z poradni dermatologicznej 
w Polsce 

2 922 446 2 922 855 2 923 201' 2 923 SOl' NFZ (89, 90j 
Kalkulacja'" 

Odsetek pacjentow z postawionym rozpoznaniem 
luszczyca (L40) zgiasza ^cych sl^ do poradni 

dermatologicznej 
Srednia wartosc: 3,S6% (3,40%, 3,95%, 4.24% NFZ (55J 

Liczba osob dorosiych w Polsce 
z loszczyca 

srednia 112 904 112 920 112 933 112 945 

Kalkulacja" min 99 363 99 377 99 389 99 399 

max 123'912 123 929 123 944 123 956 

Odsetek pacjentow z luszczyca zwyczajn^ 
i luszczyca owlosionej skory glowy 85%; 53.8% 

(51, 52. 84 
78,66. 95 

60) 

Liczba osob doroslych w Polsce 
z loszczycq owlosionej skory glowy 

srednia 51631' 51 638 51 644 51 650 

Kalkulacja" min 23 311' 23 314 23 317 23 319 

max 84 260 84 272 84 282 84 290 

A s2C2eg6ty zaitiieszczono w kalkulalorze (plik NUEVO_B<A_Salbeian.xSsm, ark us? .Populacja_zgodna ze wskazaniem') 
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