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1. Indeks skrotow 

Skrot W j^zyku a ngi e Isk i m Wj^zyku polskim 

ftOTMiT Agencja Oceny Technotogii Medycznych 
Taryfikacji 

ftTC '^lasyfikacja anatom iczno-ter apeutyczno- 
ihemfczna 

BET/SAL Befamef/iasone D/prop/onaie SNith 
Salicylic Acid 

> 

Betamfezon w pol^clemu z kwasem salicyldw^yi 

BIA Budget Impact Analysis Analiza wptywu na budzel 

ChPL CharakterysLyka'Produktu Leczi iczego 

DDD Defined Daily Dose 
1      B   

Definiowana dzierina dawka 

EAN 13 cyfrowy identyfikator towaru 

GKS Glikokortykosteroidy, kortykosteroidy, sterydy 

KAL/BET ca f cipotriol piusHe tameth as one 
dipmpionate 

KaiL-ypotnol w polqczeniu z uetametazonem 

KLO klobetasol proplonate Klobetazol 

MZ Mn istei Zdtuwia 

NFZ Narodowy FuncJusz Zdrowia 

WLR Wykaz lekowTetui fdov/aTiych 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMEtAZONU W POtQCZENlU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SaLBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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2. Streszczenie 

Celanafizy 

Oszacowanie konsekv.'encji finansowych i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrov/ia 
w Polsce wprowadzenia refundacji betametazonu w pot^czeniu z kv/asem sallcylowym 
(Sa/defan®, roztwdr na skore, (0,64 mg + 20 mgj/g, 50 ml oraz 100 ml) stosowanego 
w leczeniu luszczycy ov^osionej skory glowy u dorostych w horyzoncie dwoch plenvszych lat od 
wprowadzenia leku Sa/betan® na .Wykaz refundowanych lekow. srodkow spozysvczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniov/ego oraz wyrobow medycznych". 

Zrodla danych 

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r w sprawie wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz v/yrobow 
medycznycb na dzien 1 wrzesnia 2017 r. (DZ. URZ- Min. Zdr. 2017.87) f45]. 
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimatnych wymagan. 
jakie miiszq speiniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacja i ustalenie 
urzQdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzQdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowlednika 
refundowanego w danym wskazaniu [52). 
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (57). 
Zidentyfikowane publikacje dolyczqce epidemiologii ocenianej jednostki chorobowej 
(szczegoiy rozdzial 5.1). 
Publikowane dane sprzedazowe NF2 w formie Komunikatow DGL, Wartosc refundacji cen 
lekow wediug kodow EAN w okresie 01,2012-07.2017 (15-28). 
Zuzycie GKS skalkulov/ano w oparciu o charakterystyki uwzglednionych produktov; leczniczych 
(8, 9. 10), badania klfniczne wiqczone do analizy efektywnosci klinicznej (12. 30, 32,58) oraz 
kalkulacjQ liczby rzutow leczenia na rok na pacjenta skalkulowane na podstawie modelu 
skonstruowanego na potrzeby analizy ekonomlcznej [42, rozdzial 11.4). 

Analizy wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy ptatnika 
publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia. NF2>. 
z perspektywy wspolnej (NFZ+pacjent) oraz dodatkowo z perspektywy swladczeniobiorcy 
(pacjenta). 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wnlosek refundacyjny obejmuje doroslych z luszczycq 
owlosionej skory glowy (zaw^iona wzglQdem wskazania rejestracyjnego [8)). 

Porownywano dwa scenariusze sytuacyjne: 

4* Scenarlusz Jstnlej^cy" (okres 03.2018-02.2020) obrazuje sytuacjQ obecnq, w ktorej 
produkt leczniczy Saibefan® (roztwdr na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 ml oraz 100 ml) 
nie jest finansowany ze srodkdw publicznych (tj. brak refundacji leku w ramach wykazu 
refundowanych lekdw. srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 
oraz wyrobow medycznych. WLR) w leczeniu luszczycy owlosionej skory glowy u doroslych. 

❖ Scenarlusz ^nowy" (okres 03.2018-02.2020), w ktdrym lek Sa/betan® (roztv/6r na skdr^, 
(0,64 mg + 20 mg)/g, 50 ml oraz 100 ml) uzyskuje refundacjQ w ramach wykazu 
refundowanych lekdw, Srodkdv/ spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 
oraz wyrobdw medycznych (leki dost^pne w aptece na receptQ) od 1 marca 2018 r. 

Wplyw zmlan w zaloieniach analizy na uzyskane wynlki badano w ramach analizy scenariuszy 
skrajnych - scenariusza mlnlmalnego I maksymalnego. 
Dodatkowo w ramach analizy wraillwoficl ocenlono wplyw zmiany kluczowych parametrdw na 
wyniki anaflzy podstawowej. 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBErAN<y\ ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Wyniki 

Perspeklywa NFZ: 

Calkowite roczne naklady finansowe platnika publicznego na feezenle populacji docelowej 
w scenariuszij .istniejqeym" szacuje si^ na poziomie 8,44 mIn PLN oraz 8,86 mfn PLN 
w kolejnych iatach horyzontu (okres 03.2018-02.2020). W scenariuszu .nowym" f^czne 
koszty w kofejnych Iatach ksztartujq si? na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu (leku Safbetan®, roztwor 
na skor?, (0.64 mg + 20 mg)/g. 50 oraz 100 ml) w rarnach WLR od marca 2018 r. wydatki 

publicznego wzgl^dem 
istnlej^cego) w 1 roku orazo^^^^^^^^^^^^^wzgl^dem scenariusza IstnieJ^cego) w 2 
roku od wprowadzenia refundacji. 

Perspektywa wspolna: 

Calkowite roczne naktady finansowe platnika publicznego oraz swiadczeniobiorcy (fgcznie) na 
leczenle populacji docelowej w scenariuszu jstniejqcym" szacuje si^ na poziomie 
14,07 mIn PLN oraz 14,74 mIn PLN w kolejnych Iatach horyzontu (okres 03.2018-02.2020). 
W scenariuszu „nowym" laczne koszty w kolejnych Iatach ksztaltujq siQ na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu (leku Sa/betan®, roztwor 
na skor?, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) w ramach WLR od marca 2018 r. wydatki 
platnika publicznego oraz swiadczeniobiorcy (Iqcznie) 
wzglQdem scenariusza istniej^cego) w 1 roku oraz o wzgl^dem 
scenariusza istniej^cego) w 2 roku od wprowadzenia refundacji. 

Perspektywa pacjenta 

Calkowite roczne naklady finansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej w scenariuszu 
Jstnlejqcym" szacuje sIq na poziomie 5,64 mln PLN oraz 5,88 mln PLN w kolejnych Iatach 
horyzontu (okres 03.2018-02.2020). W scenariuszu Hnowym* Iqczne koszty w kolejnych 

ksztaltuj^ poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu (leku Sa/befa/v®, roztwor 
na skor?, (0.64 mg + 20 mg)/g. 50 oraz 100 ml) w rarnach WLR od marca 2018 r. wydatki 
pacjenta wzgl^dem scenariusza istniejqcego)w 1 roku 
oraz scenariusza jstniejqcego) w 2 roku od wprowadzenia 
refundacji. 

Wniqskl 

PodjQcie decyzji o flnansowaniu leku Sa/betarr®, roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g, 
50 oraz 100 ml zawieraj^cego betametazon (adokladnie dipropionian betametazonu) 
w polgczeniu z kv/asem salicylowyrn pozwoliioby na uzyskanie dost^pu do skutecznej opeji 
terapeutycznej dla pacjentdw powyzej 18 roku zycia z luszczycg owlosionej skory glowy. 

Betametazon diproplonlanu jest silnym kortykosteroidem, o szybkim poczatku dziatanla. 
znacznym ( dlugotrwafym dzialaniu przeciwzapalnym. dzlalanlu przeclw§wigdowym oraz 
zw^zajqoym naczynla krwionosne. Tak Jak wszystkle glikokortykosteroiriy, betametazon 
hamuje prollferacjg komdrek zapalnych. naskdrka I adipocytdw, Zaburzona keratynizacja 
komdrek naskdrka ulega normalizacjr. Oodatek kwasu sallcylowego dzialajqcego 
keratolitycznie skraca czas trwania leczenia. szczegdlnle w przypadkach wyat^powania 
nadmiernego rogowacenia. 

ANALIZA WPLYWU NA BUOZST BETAMETAZONU W POLGCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWOR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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3. Ce! opracowania 

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowante konsekwencji finansowycb 

i organizacyjnych d!a systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia 

refundacji betametazonu w pot^czeniu z kwasem salicylowym {Salbetan®, 

roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/gT 50 oraz 100 ml) stosowanego 

w leczeniu dorostych z tuszczycq owfosionej skory gtowy w horyzonoie dwoch 

pierwszych lat od wprowadzenia leku Salbetan® na „Wykaz refundowanych 

lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenla zywieniowego oraz 

wyrobow medycznych, (WLR)", 

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Si/n-Farm Sp, zo,o. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POt^CZENlU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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4. Metodyka 

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych obejmuje analizQ wplywu na budzet 

platnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, B!Aj oraz ocen^ 

konsekwencji organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze 

mozliwych impllkacji etycznych i spofecznych, 

B1A powstaia woparciu o obowi^zujqce wytyczne Agencji Oceny Technologii 

Medycznych i Taryflkacjl przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(wytyczne z 2016 roku [1]) oraz Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych 

wymagah, jakie muszq spetniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o objQcie 

refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzQdowej 

ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majq odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [52] (ocenQ zgodnosci zamieszczono 

w zalqczniku 11,1). 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono metodykQ i ogolne zatozenia 

analizy wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy. 

4.1. Populacja docelowa 

Produkt Sa/betan® (roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) 

nalezy stosowac w leczeniu tuszczycy (psoriasis vulgaris) [8], natomiast ze 

wzgl^du na podloze jest on preferowany/zalecany w leczeniu luszczycy 

owtosionej skory gbwy [43]. 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje doroslych 

z bszczycq owbsionej skory gbwy. 

Zgodnle z Rozporz^dzenlem Minlstra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 

2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie musz^ spelniac analizy 

uwzglQdnione we wnioskach o objQcie refundacjq i ustalenie urz^dowej ceny 

zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu (eku, srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majs 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [52], oszacowano roczna 

liczebnosc populacji (rozdziat 5.3): 

❖ docebwej wskazanej we wniosku; 

❖ obejmujqcej wszystkich chorych, u ktorych wnioskowana technobgia (lek 

Sal be tan® w postaci roztworu na skor^) moze bye zastosowana. 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GtOWY 
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❖ w ktorej wnioskowana technologia (lek Sa/be^an® w postaci roztworu na 

skorQ) jest obecnie stosowana, 

❖ w ktorej wnioskowana technofogia (lek Salbetan® w postaci roztworu na 

skorQ) bQdzie stosowana w wyniku pozytywnej decyzji dotyczqcej refundacji 

leku. 

Szczegobwy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziaie 6. 

4.2. Perspektywa 

AnalizQ wpiywu na budzet przeprowadzono z perspektywy piatnika publicznego 

finansuj^cego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz 

z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent). Dodatkowo przedstawiono wydatki 

ponoszone z perspektywy pacjenta ze wzgl^du na wspoiplacenie chorych za 

koszty terapii GKS {50% odptatnosc pacjenta do wysokosci limitu 

finansowania i za doptatg w wysokosci roznicy miQdzy cena detaliczna 

a wysokosci^ limitu finansowania). 

4.3. Fioryzont czasowy 

AnalizQ wptywu na budzet pfatnika publicznego przeprowadzono dla okresu 

03.2018-02.2020 tj. dwuletnl horyzont czasowy analizy, przyjmujqc za dat^ 

wejscia wzycie decyzji refundacyjnej dzien Imarca 2018 roku. Przyj^cle 

powyzszego horyzontu czasowego zwl^zane jest z proponowanym termlnem 

rozpoczQcia refundacji produktu leczniczego Salbetan® (roztwor na skor^, 

(0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) oraz jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt 3 

ustawy refundacyjnej (dotycz^cym wydanla pierwszej decyzji administracyjnej 

o objQciu refundacji na okres 2 lat [57]). Przyj^ty w anallzle 2-letni horyzont 

czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMiT [1], ktore ustalajq t^ wartosc na 

minimum 2 lata. 

Przedziat czasowy proponowany w analizie jest wystarczajicy do 

przedstawienia wydatkow platnika publicznego zwiizanych z refundacji 

betametazonu wpoliczeniu z kwasem salicylowym w postaci roztworu na 

skorQ. Lek jest aktualnle stosowany w praktyce klinicznej w ocenianej 

populacji pacjentow (100% odptatnosc pacjenta), nalezy zatem przyjic. ze 

anallzowany horyzont jest okresem wystarczajicym, w ktorym 

prawdopodobnie nastipi stabillzacja w analizowanym rynku. 

4.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze sytuacyjne: 

n^stniejicy,, oraz ^nowy": 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZJWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GtOWY 



-iNUEVO 
HeaitHTechnologi'A^essmont 10 

4> Scenariusz Jstniej^cy" (okres 03.2018-02.2020) obrazuje sytuacjQ 

obecricj, wktorej produkt leczniczy Salbetan® {roztwor na skorQ, (0,64 mg 

+ 20 mg)/gp 50 oraz 100 ml) nie jest finansowany ze srodkow publicznych 

(tj. brak refundacji leku wramach wykazu refundowanych lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych, WLR) w leczeniu luszczycy owtosionej skory gbwy 

u dorosfych. 

*> Scenariusz ^nowy" {okres 03.2018-02.2020), w ktorym lek Salbetan® 

(roztwor na skor^, (0.64 mg + 20 mg)/gT 50 oraz 100 ml) uzyskuje 

refundacji w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki 

dostipne w aptece na recepti) od 1 marca 2018 r. 

Przedzjal czasowy 03.2018-02:2020. 

•> Brak refundacji leku Saiberan® (roztwor na skore, (0,64 mg + 20 mg)/g, 
50 oraz 100 ml) w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych. 

❖ Preparaty zawieraj^ce betametazon + kwas salicylowy w postaci roztworu 
nie s^ obecnie refundowane w ramach wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
wyrobow medycznych. Zgodnie z art. 46 ust. 1 ustawy o swiadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanyoh ze srodkow publicznych (57], niektorym 
osobom przysluguje bezplatne zaopatrzenie w leki (dane NFZ grupuja je do 
lekow spoza Obwieszczenia wydanych na podstawie art. 46 ustawy). 

❖ Lek Sa/betan® (roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) 
dostQpny w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki 
dostQpne w aptece na receptq) od 1 marca 2018 r. 

Diagram IZarys ogolnych zaloien scenariusza "istniejcicego" i scenariusza "nowego" 

Scenariusz "istniejqcy": Aktualne post^powanie medyczne jest szeroko 

opisane w APD w rozdziale 5.6. [43]. W leczeniu tuszczycy owloslonej skory 

gbwy, lekami pierwszego wyboru sq leki miejscowe. Zastosowanle w terapii 

znajdujq srodki keratolityczne zawieraj^ce kwas salicylowy, mocznik i kwas 

mlekowy. Ich celem jest usuni^cle nawarstwbnych, zbszczajqcych sIq warstw 

naskorka. Zalecane sq rowniez preparaty przeciwzapalne 

glikokortykosteroldowe, takie jak: mometazon, betametazon, klobetazol, ktore 

maj^ wlasclwosci przeciwzapalne. zmniejszajg nasilenie rumlenla i luski oraz 

dzlalajg przeciwswiqdowo. 

► 

Scenariusz 

Jslnlejacy" 

Scenariusz 
.rujwy 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GtOWY 



-iNUEVO 
HeaitHTechnologi'Av^e-wmont 11 

W przypadku fuszczycy owlosionej skory gtowy polskie i zagraniczne wytyczne 

praktyki klinicznej rekomendujq. zarowno pochodne witaminy D3 w polqczeniu 

z GKS (kalcypotriol/dipropionian betametazonu) jak i silne GKS w monoterapii 

lub w pot^czeniu z kwasem salicylowym (szczego^y w APD rozdzial 5.6.2. [43]). 

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi dotycz^cymi leczenia miejscowego tuszczycy, 

opiniq eksperta medycznego oraz na podstawie zidentyfikowanych RCT 

preparaty w postaci lotionu/roztworu/zelu/pianki powinny bye stosowane 

na owk>sion^ skorQ glowy. 

W chwili obecnej dopuszczone do obrotu na obszarze Polski na podstawie 

danych MZ [14] sa nast^puj^ce kortykosteroidy stosowane miejscowo 

w postaci lotionu/roztworu/zelu/pianki: propionian klobetazolu, acetonid 

fluocinolonu, pirosluzan mometazonu, kalcypotriol/diproprionian 

betametazonu, diproprionian betametazonu/kwas salicylowy oraz maslan 

hydrokortyzonu. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 slerpnia 2017 r. [45] 

kortykosteroidy do stosowania na skorQ s^ finansowane aktualnie w Polsce 

w ramach refundacji aptecznej wtrzech grupach limitowych: 

■ Grupa limitowa: 55.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o stabej 

i sredniej sile dziafania; 

• Grupa limitowa: 56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej sile 

dziatanla; 

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

z kortykosteroidami do stosowania na skorQ. 

Grupa limitowa 56.0 obejmuje lekl nalezgce do dwoch grup 

farmakoterapeutycznych (ATC): GKS o silnym oraz GKS o bardzo silnym 

dzialaniu. Przy czym jedynie GKS o bardzo silnym dzialaniu ma podloze 

adekwatne do stosowania w analizowanym wskazaniu (klobetazol w postaci 

roztworu na skor^). Mometazon oraz flutykazon znajduj^ce s'iq na WLR sq 

w postaci kremu bqdz masci, a tym samym nie stanowiq adekwatnego 

komparatora dla przedmiotowej technologii. 

Hydrokortyzon, znajduj^cy sIq w grupie limitowej 55.0 zostal zakwalifikowany 

do grupy GKS o slabej sile dzialania (grupa I) i w postaci roztworu na skor^ 

jest wskazany w leczeniu luszczycy zadawnionej. Zatem nie stanowi 

adekwatnego komparatora dla przedmiotowej technologii. Co potwierdza 

rowniez opinia eksperta medycznego [40]. 

Kalcypotriol w pol^czeniu z dipropionlanem betametazonu (GKS o silnym 

dzialaniu) refundowany w ramach grupy limitowej 18.3 dost^pny jest w dwoch 

preparatach w postaci zelu. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POtjCZENTU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRE/ (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKORY GLOWY 
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I 

Powyzsze zalozenia sq zgodne z zalozeniami dotycz^cymi komparatorow 

przyj^tymi wanalizach klinicznej i ekonomicznej. WiQcej szczegolow 

dotyczqcych procesu selekcji komparatorow znajduje siQ w APD w rozdziale 

7.1. [43]. 

Dodatkowo, jako komparator mozna by uwzglQdnic preparat zfozonv w aostaci 

piany na skore - kacypotriol w potaczen'm z betametazonem. Produkt ten 

w2017 r. uzyskat pozytywnq rekomendacj^ Prezesa AOTMiT. Rekomendacja 

ta stawia jednak warunek ustalenia instrumentu dzielenia ryzyka 

pozwalaj^cego zabezpieczyc wydatki platnika publicznego na obecnym 

poziomie, a co za tym idzie - obnizyc zaproponowanq cen^ leku. [49] 

Wprowadzenle refundacji dla tego produktu 1 jego wptyw na wyniki analizy 

zostanq omowione w rozdziate 5.4. 

Scenariusz "nowy": lek Salbetan® (roztwor na skorQ, (0,64 mg + 20 mg)/gT 

SOoraz 100 ml) dost^pny w ramach wykazu lekow refundowanych 

dost^pnych waptece na receptQ od 1 marca 2018 r. w ramach nowej grupy 

limitowej, gdzie podstawg limitu b^dzie produkt Salbetan®. 

Szczegofowy opis zalozeh przyj^tych w porownywanych scenariuszach 

sytuacyjnych przedstawiono w rozdziale 5. Udzialy w rynku uwzglQdnionych 

lekow w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawione w rozdziale 5.4. 

4.5. Zrddta danych 

Glownym zrddlem danych sg: 

• Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie 

wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzleh 

1 wrzesnla 2017 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2017.87) [45]. 

• Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minlmalnych wymagah, Jakie muszq spelniac analizy uwzglednione we 

wnloskach o objecie refundacjq i ustalenie urzQdowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie 

majq odpowiednlka refundowanego w danym wskazaniu [52]. 

Biorqc pod uwagQ pofskie i zagraniczne wytyczne kliniczne leczenia 
tuszczycy owlosionej skory gtowy, refundacje lekow w Polsce oraz 
specyfike ocenianego produktu feczniczego (preparat zlozony), jako 
gtowny komparator dla ocenianej interwencji uwzgledniono: 
preparat ziozony w postaci analogu witaminy D i betametazonu. 
Ponadto, uwzgledniono komparator dodatkowy - klobetazol. 

Analsza WPLYWU NA BUOZST BETAMETAZONU W POL^CZENIU Z KWASZM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU tUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GtOWY 
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■ Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (57]. 

• Zidentyfikowane publikacje dotyczcjce epidemiologii ocenianej jednostki 

chorobowej (szczegoty rozdzial 5.1). 

■ Publikowane dane sprzedazowe NF2 w formie Komunikatow DGLr Wartosc 

refundacji cen lekow wediug kodow BAN w okresie 01.2012-07.2017 

[15-28]. 

» Zuzycie GKS skalkulowano w oparciu o charakterystyki uwzgl^dnionycb 

produktow leczniczych [11, 12,13], badania kliniczne vvlaczone do analizy 

efektywnosci klinicznej [18, 33, 38, 71] oraz kalkulacjQ liczby nawrotow na 

rok na pacjenta zaczerpniQte z modelu skonstruowanego na potrzeby 

analizy ekonomicznej [49, rozdziat 12.4]. 

Zalet^ wymienionych zrodel danych jest ich aktualnosc, ogolnodostQpnosc 

oraz wysoka wiarygodnosc. 

WeryfikacjQ wykorzystanych danych i zalozen przeprowadzit ekspert medyczny 

w drodze konsultacji bezposrednich oraz mailowych [40]. Glownym kryterium 

wyboru eksperta byla koniecznosc prowadzenia praktyki klinicznej w ramach 

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

4.6. Zalozenia dotyczqce refundacji leku Sa/betan® 

W tabeli ponizej przedstawiono wnioskowane warunki obj^cia refundacjq leku 

Salbetan® (roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mgj/g. 50 oraz 100 ml). 

Tabela 1 Wnioskowane warunki obj^cia refundacji 

Parameti Warunki obj^cia refundacji 

Kntcrgoiiii dostQpnosci refundacyjnej Lek dostQpny w apiece na receptQ we wskazaniu okreslonym stanem 
kllnicznym {„leczenie doroslych z luszczycg owlosionej skory gfovvy") 

Po/iooi odplat/iosci 50%" 

Grupa limitowa Nowa grupa limilowa 

Proponowana cena zbytu netto 
Salbetan'* (roztwbr na skbrQ, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 ml}- 
Sa/Ostan® froztw6r na sk6rQ( (0.04 mg *• 20 mg)/g, 100 ml)- 

Proponowany instrument dzlelenia ryzyka ■ 

'spelnia kryieria an, 14 Usiawy o refundacji [57] 

ANALIZA WPl YWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POtQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SK6r^, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU tUSZCZYCY OWtOSlONEJ SK6RY GtOWY 
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Produkt leczniczy Sa/detan® {roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g. 50 orsz 

100 ml) nie jest aktualnie refundowany ze srodkow publicznych w ramach 

WLR oraz nie posiada refundowanych odpowiednikow w analizowanym 

wskazaniu. 

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatozono umieszczenie leka Salbetan® 

(roztwor na skorp, (0,64 mg + 20 mg)/gT 50 oraz 100 ml) wwykazie lekow 

refundowanych dostQpnych w aptece na receptQ we wskazaniu: leczenie 

dorosfych z luszczycci owlosionej skory gbwy oraz wydawanego pacjentom 

z 50% odplatnoscia do wysokosci limltu finansowania. 

Kwalifikacja do poziomu odplatnosci wyntka bezposrednio z zapisu Art. 14 ust. 

1 Ustawy o refundacji lekow, zgodnie, z ktorym minister wiasciwy do spraw 

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

odptatnosci: ff50%" - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory wyrnaga, zgodnie z aktualnq wiedzq 

medyczni, stosowania nie dtuzej niz 30 dni [57], Wg ChPL nalezy unikac 

stosowanla produktu leczniczego Salbetan® dtugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie 

[8], tj. ponizej 30 dni), a zatem analizowana interwencja spefnia kryteria art, 

14 Ustawy o refundacji [57]. 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [57] nDo grupy limitowej 

kwaliflkuje siQ lek posiadajicy tQ samq nazwQ ml^dzynarodowi albo inne 

nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dziafanie terapeutyczne i zblizony 

mechanlzm dzlalania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nast^pujicych kryteriow: 

1)tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych si refundowane; 

2) podobnej skutecznosci". 

Obecnie nie ma grupy limitowej, w ktorej znajdowaiby siQ produkt zlozony o tej 

samej nazwie miQdzynarodowej, co rozwazany w analizie (betametazon 

w polqczeniu z kwasem salicylowym). 

Jedynie w grupie limitowej 18.3 znajduje siQ betametazon, jednakze 

w policzeniu z analogiern witaminy Da i juz sama nazwa grupy limitowej 18.3 

jest skonstruowana w ten sposob, ze b^dq tarn trafiafy produkty ztozone, 

wsklad, ktorych wchodzi witamina D i jej analogi. Ponadto BET/SAL ma 

odmienny mechanlzm dzialania niz KAL/BET. 

BET/SAL w postaci roztworu wskazany jest w leczeniu iuszczycy owlosionej 

skory giowy, natomiast klobetazol (grupa llmitowa 56.0) w postaci roztworu w: 

leczeniu mlejscowym chorob zapalnych owlosionej gfowy, reagufacych na 

leczenie steroidami, takich jak: fuszczyca; trudne w leczeniu postacfe 

vvyprysku, ktorych dotychczas stosowane leczenie siabszymi steroidami 

okazaio s/p n/eskufeczne. Klobetazol czisciowo posiada to samo wskazanie 

co BET/SAL. Analiza kliniczna wykazafa, ze leczenie BET/SAL wiqzafo si^ 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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z wi^kszci cz^stoscig uzyskania caikowitego wyleczenia po 3 tyg. terapii niz 

stosowanie KLO (84% vs 60%). Jednak obliczony parsmetr korzysci wzgl^dnej 

(RB) wynoszqcy 1,40 (95% 01: 0.97; 2,01) nie wykazywaf istotnosci 

statystycznej. Najprawdopodobmej przyczyng braku uzyskania istotnosci 

statystycznej byla zbyt mala liczebnosc populacji badania. Nafezy jednak 

podkreslic, iz BET/SAL wykazuje numerycznq wyzszosc dla analizowanego 

punktu koncowego w porownaniu z KLO. Ponadto wykazano znamiennie 

statystycznie silniejsze dzialanie przeciwswigdowe preparatu BET/SAL po 3 

tygodniach leczenia w porownaniu do KLO (p<0)05). Otrzymane wyniki 

swiadcz^ o wysokiej skutecznosci ocenianej interwencji [41]. Ponadto 

BET/SAL nalezy do grupy wg Ktasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno- 

chemicznej (ATC): D07XC01 ,rKortykosteroidy osilnym dzialaniu, inne 

kombinacje", a klobetazol: 007AD01 .^ortykosteroidy o bardzo silnym 

dzlaianiu (grupa IV)W. Nalezy podkreslic rowniez, ze mechanizm dziatania 

BET/SAL jest poszerzony o wlasciwosci kwasu salicylowego, ktory dziala 

ztuszczajqco i przeciwzapalnie, a takze dziala siabo przeciwbakteryjnte na 

bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, patogenne drozdzakl, dermatofity 

i ptesnie. [8] Dzialanie keratolityczne kwasu salicylowego jest wynikiem 

bezposredniego wptywu na mi^dzykomorkowe struktury adhezyjne lub 

desmosomy, co przyspiesza proces zluszczania i przez to uiatwia wchianianie 

kortykosteroidu. [8] 

Podsumowujqc powyzszq argumentacjQ produkt Sa/betan® kwalifikuje siq do 

nowej grupy limitowej. 

Ponizej zestawiono argumenty mowlqce za lub przeciw utworzeniu 

nowej/wspolnej (56.0) grupy limitowej dla BET/SAL. 

Tabela 2 Kryteria kwalifikacjf do wspolnej lub nowej grupy limitowej zgodnie z art. 15 ustawy (57] 

Kryteiia kwalifiKiicji do wspolnej lub 
nowej grupy limitowe] zgodnie 2 art, 15 
ust. 2 i 3 ustawy 

Zgodnosc Komentarz. 

Argumenty za kwalifikacjf do wspolnej grupy limitowej 

Ta sama nazwa miedzynarbdowa □ Tak 0 Nie BET/SAL i KLO majf inne nazwy miQdzynarodowe. 

Inita nazwa mf^dzynarodowa, ale 
podobne dziaJanie? terapeutyczne 
I zblizony meGhaiiSznrdzlalflnla fekiw 

8EI/SAL i KLO majq inne nazwy miQdzynarodoweJ 
^ET/SAL ma dodatkowo dzialanie przec»w§wigdow<: 
wyiazoSC Istotna statystycznie w fedukcji Swiqdu oraz 

□ Tak^Nle /naczna wyzszoSfi numeryczna w odpowiedzi na leczenie 
3FT/SAL vs KLO - 84% vs 60%) oraz odmienny 
nechanlzm dzialania (BET/SAL wzbogacony o wfasciwoscl 
keratolityczne). 

Podobny efekt zdrowobiy lub podobny 
dodmkowy efeki zdrbwotny pomlmo 
odmiennych mechanlzmflw dziatenin 
(ekow 

□Tiik ^ Nie 

Mechanizm dziatenia rozpalrywanych substancji czynnych 
jest odmienny (BET/SAL wzbogacony a dziafanle 
keratolityczne) oraz osiagany jest Istotnie statystycznie 
wyiszy efekt zdrowotny w grupie BET/SAL w postaci 
redukcji Swipdu oraz znaczna wyzszofid numeryczna w 
odpowiedzi na leczenie BET/SAL vs KLO - 84% vs60%. 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (S A L B ETA N®, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GIOWY 
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Kryterla kwalifikacji cfo wspdmej Jub 
nowej grupy llmitowei zgodnie 2 art,.15 
ust 2 i 3 ustawy 

Zgbdngic Komentarz 

Argumenty.za kwarrflkacjg bo wspofnej grupy limit.owej 

umei 

stac 
iria 
iub 

fl Tak fl Nie r^n'c w drodze podania i postaci farmaceutycznej 
y lek6w " zardwno KLO (zriajdujgcy si? w grupie 56.0) Jak 
^ t BET/SAL Jest w postaci roztwom na skorg. 

4.7. Dyskontowanie 

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ analizy 

przedstawia przeptywsrodkowfinansowych wczasle [1]. 

4.8. Wspoiczynnik comp//ance 

Na podstawie wyszukiwania przeprowadzonego w ramach analizy 

ekonomicznej [42], odnaleziono wspofczynnik compliance na poziomie 76% 

(z badania przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii wsrod 200 dermatologow 

wynika, ze 24% pacjentow przyznaje siQ do nieprzestrzegania zalecen 

lekarskich (non-comp//ance) [6]). 

W analizie wplywu na budzet oszacowania dotyczgce zuzycia zasobow oparto 

na danych odnosnie obrotu ilosciowego produktami refundowanymi (dane 

publikowane przez NFZ), co pozwolifo na oszacowanie rzeczywistego zuzycia 

zasobow w populacji docelowej bez koniecznosci wprowadzenia do obliczen 

wspolczynnika comp//ance (wyrazajgcego stopien stosowania siq pacjentow 

do wskazan terapil). Dlatego tez w analizie zalozono comp//ance na poziomie 

100%. 

4.9. Kalkulator 

Dokument elektroniczny plik NUE\/0_BIA_Saibetan.xlsm umozliwlajqcy 

powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania 

w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostal wykonany w arkuszu 

kalkulacyjnym Excel nalezqcym do pakietu Microsoft6 Office 2016. 

W kalkulatorze nie zastosowano zaokrqglen, natomiast w dokumencie Word 

przedstawiono wartosci zaokr^glone (z zaokrqglenlami do wyswietlanej 

dokladnosci). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z K WAS EM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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5. Parametry uwzgl^dnione w analizie 

5.1. Dane epidemiologiczne 

W celu uzyskania wiedzy na temat zachorowalnosci oraz wystQpowania 

w Polsce luszczycy owfosronej skory glowy, dokonano przegl^du literatury. 

Podstawowym zrodlem informacji, byfy publikacje naukowe zamieszczone 

w bazie Pubmed. Strategia wyszukiwania polskich danych epidemiologicznych 

zostata przedstawiona w zalaczniku 11.2. Dodatkowo analizowano takze 

pismiennictwo wybranych pubfikacji oraz przeprowadzono niezafezne 

wyszukiwame w przegladarce internetowej. 

Kryteria wlqczenia publikacji zestawiono ponizej. 

Tabela 3 Kryteria wi^czenia publikacji dotyczqcych epidemiologii luszczycy 

ParametJ 

Populacja 

Punkty koncowe 

Kryteria 

r 1 
Pacjenci 2 iuszczyca (w tym z luszczyca 
owlosionej skory glowy). 

W pierwszej kolejnosci poszuklwano danych 
polskich. Jesli wiarygodne dane nie zostanq 
zidentyllkowane, selekcja dotyczyc bedzle krajow 
europejskich. 

Komentarz 

Powyzej 2005 roku. 

Chorobowosd 
smiertelnosc. 

(preferowana), zapadalnosc, 

VietoddtbgiH 
badania 
populacja 

Poniesvaz do oszacowania populacji docelowej 
„ niezbedne sa rdwnlez dane dotyczace np. Dane zbierane w populacji pacjentow .7 . .. . 
korzystajqcych z po.ady de.matologa. Qdsetka pacjentow z laszczyc, owlosione, skdry 

• ia ' g,0WVi wraczano rownlez badania przedstawiajace 
charakterystykQ populacji w rzeczywistej 
praklyce. 

Dane zbierane w populacji ogolnej. 

Dane zbierane w populacji 
z luszczycg {owloslona skdra glowy). 

Dane epidemiologiczne dotyczace czQStosci wyst^powania luszczycy sg mocno 

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

0 wskaznikach chorobowosci i zapadalnosci znajdujq siQ w APD (43]. 

Luszczyca jest przewleklq, mediowanq przez uklad immunologiczny, zapaln^ 

oraz nawrotowq chorobg skory. Cz^stosb jej wystQpowania rozni si'q 

w zaleznosci od szerokosci geograficznej, przynaleznoscl rasowej czy etnicznej 

1 dotyczy okolo 2% populacji ogolnej na swiecie, 1-3% populacji Europy oraz 

Stanow Zjednoczonych [35, 36]. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POtQCZENlU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBEYAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKORY GLOWY 
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tuszczyca cz^sciej dotyczy osob rasy biatej. Nie stwierdzono roznic w czQstosci 

jej wyst^powania w zaleznosci od ptci. Luszczyca, obok atopowego zapalenia 

skory, nalezy do najcz^stszych schorzen dermatologicznych [35, 36, 53, 60], 

Rozwoj choroby wduzej mierze zalezy od czynnikow genetycznych, 

immunologicznych oraz srodowiskowych [36]. 

Najnowszym zrodlem danych o wspolczynnlku chorobowosci i zapadalnosci 

jest przeglqd systematyczny literatury przeprowadzony na potrzeby zebrania 

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

opublikowany w pracy Michalak 2017 [34]. Wyszukiwanie zostalo 

przeprowadzone w 15 bazach informacji medycznych z dniem 15 listopada 

2016 r. Szacunki dotyczqce czQStosci wyst^powania Juszczycy u dorosiych 

wahaly siQ od 0,51% do 11,43% (srednio 2.18%), a u dzieci od 0% do 1,37%. 

Dost^pne dane pochodzg z zaledwie 20 krajdw, co oznacza, ze istniej^ 

ogromne luki geograficzne wwiedzy, zwlaszcza w przypadku krajow mniej 

rozwini^tych. 

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

populacji, czyli dotyczy okofo 1 mfn osob [3, 4, 35, 36, 53). Na podstawie 

danych NF2 liczba pacjentow z rozpoznaniem L40 wynosi 59 045 osob 

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

pacjentow [4]. Cz^stosc wyst^powama postaci umiarkowanych i ciQzkich tej 

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

luszczyca szacuje siQ na 1 000-1500 przypadkow rocznie [4, 3]. 

Krajowy Zespol Ekspertdw ds. Dermatologii wskazuje, ze chorzy na luszczycQ 

stanowig w Polsce 1,5% populacji ogolnej [33]. 

2 jedynego badania epidemiologicznego przeprowadzonego w Polsce, ktorego 

wyniki przedstawione sg rowniez w raporcie WHO [34] wynika, ze chorobowosc 

luszczycy wynosi 1,45% [7]. Jest to badanie przeprowadzone w latach 2005- 

2009 w wojewodztwie lubelskim. Analizie zostali poddani chorzy korzystajcjcy 

z poradni, ktore mialy zakontraktowane umowy z NF2, co moze bye przyczyn^ 

niedoszacowania powyzszego odsetka, (o czym informuja sami autorzy 

badania we wnioskach publikacji Borz^cki 2012 [7]). Zgodnie z argurnentacj^ 

autorow badania oszacowana chorobowosc nle uwzglQdnia, bowiem 

pacjentow b^dacych pod opieka lekarzy przyjmujacych w gabinetach 

prywatnych badz tez innych placowkach medycznych. 

ANALSZA WPLYWU NA BUOZST BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTW6R NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Tabela 4 Polskie dane epidemiologiczne - luszczyca 

Zfodta danych 
Czpstb&c wystQpowanla luszczycy w Pol.sc? (chorobowoso) 

lub liczba osdb Z luszczycq W Pofsee 

Szepiatowskf 2014 (wytyczne PTD 2014) [53] 
Neneman-Hifscti 2011 j35J. Neneman 2009 [36}, 
AqtMiT79/2blS 14]. AOTMIT IS/2015 [31 

1-3% {srednla: 2%) 
okoio 1 m!n osob 

Krajosvy Zespof Ekspertdw ds. permat.al.ogli [33] 1.5% 

Borzqcki 2012 t?], Michalek 2017 [34] 1,45% 

2,18% Raport WHO (Srednia swiat) [34] 

Zirnmermann-Gorska 2014 {60' 2% 

Oarte NFZria podstawie AOTMiT 79/2015 [4] 

Liczba osob z rozpoznaniem L40 wynosi: 

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

Na podstawie zidentyfikowanych najaktuafniejszych polskich i zagranicznych 

danych epidemiologlcznych mozna jednoznacznie stwierdzic, ze 

rozpowszechnienie tuszczycy w populacji ogolnej ocenia sIq na 1,45 do 2,18% 

(srednio: 1,82%), podczas gdy zapadalnosc na tuszczycQ szacuje siQ na 1 000- 

1500 przypadkow rocznie [4, 3]. 

WiQkszosc przypadkow fuszczycy stanowi iuszczyca zwyczajna (80-90%) [37r 

38]. Nle ma odr^bnej jednostki chorobowej na iuszczycQ owtosionej skory 

glowy. Na podstawie odnalezionych danych szacuje sIq, ze luszczyca 

zwyczajna wystQpuje w obr^bie skory g^owy u 27,6% do 80% pacjentow [54, 

51f 46, 59], srednio 53,80%, co znajduje potwierdzenie w opinii eksperta 

medycznego [40]) oraz innych publikacjach, ktore czQstosc 

wystQpowania luszczycy w obr^bie skory gfowy szacujq na ok. 50% [46,59]. 

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawlenie oszacowanla liczebnosci 

populacji pacjentow z fuszczycy zwyktq oraz z fuszczycy owlosionej skory gbwy 

w Polsce w oparciu o dost^pne badania epidemiologiczne. 

Tabela 5 Kalkulacja populacji pacjentbw zluszczycg 

Paramef 2017 2018 2019 2020 7rodfa danych 

Liczba osob w Polsce powyiej 18 
r-z. 

31 515 230 31490 346 31 454 275 31404 918 GUS (11) 

Chorobowoftc na iuszczycq W Polsce 
(populacja pgdlBinj 1,45-2,18% (Srednla: 1,82%) (7). [341 

firedbta 572 001 571 550 570 895 569 999 

Liczba osob dorostych 
z luszc/ycq W Polsce mtn 456 971 456 610 456 087 455 371 Kalkulacja" 

max 687 032 686 490 685 703 684 627 

Odsetek wysl^powarda fuszczycy 
zwyczajnej 80-90% (Srednia: 85%) .'Raport NICE |37.38| 

Analsza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Parametr 2017 2018 2019 2020 Zrodfa danych 

Liczba osob rforoslych 
z Juszczyc^ zwyczajna 
w PaJsce 

srednia 4S6 201 485 817 485 261 484 499 

min 388 425 388 119 387 674 387 066 Kalku!acjaA 

max 583 977 583 515 582 848 581933 

OdseteK wyst^powania zmlan pa 
Dwtosmnej skorze gfowy 27,60-80% {srednia: 53.80%) [54,51. 46.59J, 

(401 

Liczba osob rforosfych 
^rednfa 261576 261370 261070 260 661 

'JTTpB ̂ zycq zwytrzajng 
unej skory gtowy mfn 107 205 107 121 106 998 106 830 Kalkulacja" 

ce 
mSx 467 182 466 813 466 278 465 547 

A szczegoiy zamleszczono w kalkulatorze (piIk NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm. arkusz _PopulacJa_zgodns ze wskazanlem") 

Biorqc po uwagQ powyzsze kalkufacje, doWadne oszacowanie liczebnosci 

populacji docelowej z fuszczycq owlosionej skory glowy na podstawte danych 

populacyjnych nie jest mozliwe, przede wszystkim ze wzgl^du na liczne 

ograniczenia; duzq rozpi^tosc oraz zrdznicowanie danych epidemiologicznych 

(rozbieznosci te wynikac mogg m.in, ze zroznicowanego obrazu klinicznego 

warunkujqcego trudnosci oraz bl^dy diagnostyczne)f braku informacji 

dotycz^cych odsetka chorych ze zmianq leczonych miejscowymi 

glikokortykosteroidami w Polsce, braku precyzyjnych danych dotyczqcych 

odsetka osob ze zmian^ wymagajqcq zastosowania leczenia miejscowego 

GKS. 

Ze wzgl^du na trudnosci w oszacowaniu populacji kwalifikujqcej siq do 

leczenia betametazonem w pof^czeniu z kwasem salicylowym {Salbetan®, 

roztwor na sk6rQT (0,64+20 mg)/gf 50 oraz 100 ml) powyzsze oszacowanie 

ma jedynie charakter onentacyjny. 

5.2. Liczebnosc populacji docelowej 

Podstawq wiarygodnej analizy wplywu na budzet jest oszacowanie (iczby 

pacjentdw stosuj^cych wnioskowan^ technologic wsytuacji jej finansowania 

wsposob jak najbardziej niepodwazalny i przejrzysty. Dlatego tez populacja 

docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny zostala oszacowana woparciu 

orzeczywistg liczbc sprzedanych opakowah produktow leczniczych 

stosowanych w leczeniu luszczycy owfosionej skory giowy. 

Wielkosc populacji docelowej zostala oszacowana przy wykorzystaniu danych 

refundacyjnych, ktore obrazujq realne zapotrzebowanie na refundowane leki 

miejscowe stosowane w luszczycy owtosionej skory giowy. 

Analsza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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Aktualnie w Polsce w miejscowym leczentu tuszczycy owbsionej skory gtowy 

refundowsne sg: 

❖ lek ztozony zawieraj^cy kalcypotriol+betametazon - Daivobet® zel, 

w ramach grupy limitowej 18,3T Witamina D \ jej analogi - kalcypotriol 

w po^czeniu z kortykosteroidami do stosowania na skorq; obj^ty 

refundacj^ we wszystkich zrejestrowanych wskazaniach: Leczenf'e 

rriejscowe luszczycy owtosionej skory gfowy u dorosfych. Miejscowe 

ieczenie luszczycy plackowatej o przebiegu fagodnym do 

umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze da fa, innej nlz 

owfosiona skora gfowy, 

<♦ klobetazol - Dermovate® roztwdr na skbrb, w ramach grupy limitowej 

56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej siie dzialania; 

obj^ty refundacj^ we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach: 

ieczenie miejscowe chorob zapalnych owtosionej gfowy, reagujqcych 

na Ieczenie steroidami, takich jak: fuszczyca; trudne w leczeniu 

postacie wyprysku, ktorych dotychczas stosowane Ieczenie sfabszymi 

steroidami okazaio s/'e nieskuteczne. 

W analizie pominiQto substancj^ czynnq hydrokortyzon w postaci plynu - 

Laticort® refundowany w ramach grupy limitowej 55.0, Kortykosteroidy do 

stosowania na skdr^ - o slabej i sredniej sile dzialania, ze wzglqdu na 

odmienne wskazanie: iuszczyca zadawniona (cechuje sIq obecnosciq 

nieaktywnych ognisk o nasilonej akantozie, pokrytych grubg warstwq lusek 

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

Kobnera). Ponadto hydrokortyzon to glikokortykosteroid o slabej sile 

dzialania, a wedlug opinii eksperta medycznego oraz na podstawie 

wytycznych leczenia nie znajdujq one zastosowania w leczeniu luszczycy 

owlosionej skory glowy. 

2 powyzszych lekow, rozwazanych w analizie. zarowno Daivobet® zel jak 

i Dermovate® roztwor na skor^ nie majg jednego wskazania 

refundacyjnego. Oprocz wskazania w leczeniu luszczycy owlosionej skory 

glowy pre pa rat Daivobet® zel moze bye refundowany mwniez w leczeniu 

luszczycy umiejscowionej na skorze ciala innej niz owlosiona skora glowy. 

W celu oszacowania zuzycia jedynie w luszczycy owlosionej skory glowy 

posluzono siq danymi o rocznym zuzyclu preparatu Daivobet® zel 

u pacjentow z luszczycy ogolem - 160 g [31] oraz na skor^ gladk^ - 86 g 

[48], a nast^pnie oszacowano stosunek zuzycia leku na Ieczenie 

owlosionej 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 luszczyca owlosionej 

skory glowy. 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALJCYLOWYM (SALBETAN*, ROZTWDR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Klobetazol oprocz tuszczycy owtosionej skory glowy refundowany jest 

rowniez w trudnych w leczeniu postaciach wyprysku. Nie jest mozliwe 

zawQzenie danych NF2 wytqcznie do refundacji klobetazolu wocenianym 

wskazaniu, jednakze wedtug opinii eksperta medycznego trudny w leczeniu 

wyprysk jest rzadko spotykang jednostkq chorobowcj, co za tym idzie 

oszacowanie populacjl w oparciu o zuzycie lekow we wszystkich 

zarejestrowanych wskazaniach w przypadku klobetazolu nie powinno bye 

znacznie przeszacowane. 

Aktualnie dane sprzedazowe NFZ dost^pne sq do 07.2017 r. Lek zlozony 

zawierajacy kalcypotriol t betametazon refundowany jest od 11.2016 r., 

zatem dostQpne dane sprzedazowe obejmujq jedynie okres 9 miesiQcy 

objQcia refundacjq. 

Ze wzglQdu na powyzsze do oszacowania rocznego zuzycia produktu 

Daivobet® przeprowadzono prognozQ sprzedanych opakowan na kolejne 

lata horyzontu analizy. Do danych sprzedazowych dopasowano liniQ trendu 

z zatozeniem szybkiego wzrostu sprzedazy w pierwszym roku od 

wprowadzenia refundacji (liniowa linia trendu) oraz ustabilizowania siq 

wzrostu sprzedazy w kolejnych latach (logarytmiczna linia trendu). 

Przeprowadzono rowniez prognoz^ sprzedazy na kolejne lata horyzontu 

czasowego analizy dla produktow leczniczych zawieraj^cych klobetazol na 

podstawie historycznych danych sprzedazowych z okresu 2012-07,2017. 

Szczegoly przeprowadzonych prognoz sprzedazy znajdujg siq 

w kalkulatorze dot^czonym do opracowania (plik 

NU£V0_6//\_Sa/betan.xlsm) oraz w rozdziale 5.6. 

Na podstawie danych o zuzyciu lekow (Tabela 23), mozna szacowac 

wielkosc populacji znajgc wartosc sredniego rocznego zuzycia lekow przez 

pacjenta. Okreslenie rocznego zuzycia lekow w przypadku tuszczycy 

owtosionej skory gtowy jest trudne ze wzgl^du na nawrotowy charakter 

choroby i roznorodne nasilenie zmian, co generuje rozne potrzeby zuzycia 

leku na rzut leczenia. Nie odnafeziono polskich danych o zuzyciu lekow 

mtejscowych w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy. W celu 

oszacowania zuzycia lekow na rzut leczenia zaczerpni^to dane z badan 

klinicznych wt^czonych do anafizy kllnicznej i ekonomicznej, opinii eksperta 

medycznego i danych zamieszczonych w ChPL poszczegolnych produktow 

rozwazanych wanalizie. LiczbQ nawrotow choroby na rok zaczerpniQto 

z modelu ekonomicznego skonstruowanego w programle Tree Age® Pro na 

potrzeby modelowania przebiegu choroby w analizie ekonomicznej [42). 

LiczbQ nawrotow zliczano za pomocg zmiennej typu tracker metodq 

symulacjl Monte Carlo z 1 000 powtorzen. Dla interwencji klobetazol oraz 

betametazon + kwas sallcylowy srednla liczba nawrotow wyniosta 1,71, 

natomlast dla interwencji kalcypotriol + betametazon wyniosta 1,13. 

Analiza wplywu na Buozer betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALXCYLOWYM (SALBETA N®, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Szczegoly zaiozen kalkulacji znajduj^ siQ w rozdziale 11.4. A zatem 

dodaj^c do liczby nawrotow leczenie pocz^tkowe, srednio na pacjenta na 

rok przypada 2t71 rzutow leczenia w grupie BET/SAL i KLO oraz 2,13 

w grupie leczonych KAL/BET. Warto dodac, ze wediug danych 

zamieszczonych w BIA dla produktu EnstHar® (kalcypotriol + betametazon 

w postaci pianki) zamieszczonego na stronach AOTMiT [31] roczne zuzycie 

produktu Daivobet® zel na pacjenta wynosi 160 g. UwzglQdniajqc zuzycie 

na rzut leczenia rowne 73,82 g (srednia z badan klinicznych wl^czonych do 

analizy ekonomicznej oraz anafizy klinicznej) szacunkowa liczba rzutow 

leczenia na rok wynosi 2,17. Co w pelni potwlerdza wyniki uzyskane 

z modelowania {1,13 nawrotow plus leczenie pocz^tkowe daje 2,13 rzutow 

leczenia na rok). 

ZaWadaj^c zuzycie leku na rzut (Tabela 23) i powyzsz^ liczbQ rzutow na rok 

(Tabela 24), a nast^pnie kalkuiuj^c zuzycie leku na rok na pacjenta oraz 

majqc prognozowane caikowite zuzycie g/ml poszczegolnych substancji 

czynnych (kalkulowane na podstawie danych sprzedazowych) [5.6.1, 

5.6.2] oszacowano wielkosc populacji docelowej. Skalkulowano rowniez 

wielkosc minimaln^ oraz maksymalnq iiczebnosci populacji przy zatozeniu 

zakresu zmiennosci zuzycia leku na rok na pacjenta (zestawlona 

w ponizszej tabeli). Zestawienie kalkulacji zamieszczono wtabeli ponizej. 

Tabela 6 Kalkulacja populacji docelowej 

Pariimetr 
stan aktiialny 

03.2017 
02.2018 

Izok refundacji 
03.2018- 
62.2019 

2 rok refundacji 
03.2019 
02.2020 

Itotila danycb 

Roczne zuzycie KLO w leczenlu luszczycy 
owlosionej skbry gJowy (liczba ml] 7 713 416 7 891553 7 930 125 NFZ (15-28} 

Kalkulacja A 

Roczne zuzycie KAL/BET w leczenlu 
tuszczycy owlosionej skory giowy [liczba.g] 2 711 761 3 066163 3 252 077 NFZ (15-231 

KalkulacjaA 

Sredrlie zuzycie leku na rok na.pacjenta 

KLO: Srednia wartosc: 451 
(zakres: 339-755) 

KAL/BET; Srednia warto§d: 157 
(zakres: 149-238) 

Dawka na'rzut 
leczenia: (12. 30. 

32, 58]. liczba 
rzutow (eczenia na 

rok: model 
skonstruowany na 

potrzeby analizy 
ekonomicznej (42) 

Kalkulacja^ 

Llc/ba osoh doroslych w Pptspo 
z iuszczyeq owiosionej skfiry 
giowy (wnioskowana populacja) 

Srodnla 35 025 43 173 44 786 

KrilkulacjaA mfn 21980 29 46? 30 637 

max 41818 60 003 51 709 

A s/czeg6t>'zamieszczono w kalkulaiorze (plik NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm. arkusz .PopijlacJa_docelowa") 

Prognozowana roczna liczba pacjentow stosujcjcych leczenie miejscowe 

fuszczycy owioslonej skory giowy wynosi ok. 35-44 tys. Nalezy podkreslic, ze 

powyzsze oszacowanie wi^ze siQ z pewnymi ograniczeniami z powodu braku 

mozliwosci zawQzenia danych o refundacji kiobetazolu tylko do analizowanego 

ANALSZA WPLYWU NA BUOZST BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
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wskazania oraz braku dokfadnych polskich danych o srednim zuzyciu lekow na 

pacjenta. 

W celu weryfikacji oraz potwierdzenia wiarygodnosci kalkulacjl 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 postawlenia 

rozpoznania L40 (tuszczyca), Szczegoty przedstawiono w rozdziale 11.3 oraz 

kalkulatorze dol^czonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Salbetan.xfsmr arkusz 

frPopu!aGja_zgodna ze wskazaniem"). Wyniki powyzszego oszacowania sq 

zbiezne z oszacowaniamt na podstawie danych z poradni dermatologicznych tj. 

ok. 51,6 tys. pa cj en tow. 

5.3. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji 

Populacja docelowa wskazana we wniosku, populacja pacjentow, u ktorych 

wnioskowana technologia moze bye stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym 

obejmuje populacja pacjentow dorosiych z tuszczycq owlosionej skory gtowy. 

Jest to populacja zaw^zona wzglpdem ChPL produktu Salbetan® (roztwor na 

skorp, (0,64 mg+ 20 mg)/gT 50 oraz 100 ml) [8] wskazanego w leczeniu: 

tuszczycy (psoriasis vuigaris). Wskazanie rejestracyjne nie zawpza grupy 

pacjentow ze wzgl^du na wiek (oprocz informacji w ChPL, ze produktu nie 

nalezy stosowac u noworodkow i mafych dzieci) oraz ze wzgl^du na lokalizacjQ 

luszczycy. Dlatego tez w celu oszacowania populacji, u ktorej produkt leczniczy 

Salbetan® moze bye stosowany oszacowano liczebnosc populacji Polski 

w wleku od 4 roku zycia z luszczycy zwyczajng. 

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest zaw^zona wzgl^dem populacji 

obejmujgcej wszystkich chorych, u ktorych wnioskowana technologia (lek 

Salbetan® w postaci roztworu na skore) moze bye zastosowana. 

W tabeli ponlzej przedstawiono liczebnosc populacji docelowej wskazanej we 

wniosku oraz populacji, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

stosowana z uwzglednieniem, ze horyzont czasowy obejmuje okres od 

03.2017-02.2020. 
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Tabela 7 Uczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku oraz populacji, u klorych wnioskowana 
technologia moze bye stosowana 

Rok Wariant podstav/owy Wartant .minima Iny Wariant maksymalny 

Populacja, u ktorej wnioskowana technologia moze by6 stosowana 

Aktualny (03.2017-03.2018} 
  

569 208 454 739 633 677 

Okres 03.2018-02.2019 568 556 454 218 682 893 

OKres 03,2019-02.2020 567 796 453 611 681 981 

Populacja docelowa - Wskazana we wnfosku refundacyjoym 

ftKtualny (03.201702 J2018) 35 025 21 980 41818 

1 rok refundacjJ (03^018-02.2019) 43 173 29 462 50 003 

2 rok refufidacjl (03.2019-02.2020) 44 786 30 637 51 709 

Populacja docelowa. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 

stosowana 

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosc populacji docelowej, w ktorej 

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (wg eksperta medycznego 

betametazon/kwas salicylowy w postaci roztworu na skdr^ jest obecnie 

stosowany). Szczegoly kalkulacji zamieszczono w kalkulatorze 

(p\\k NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm, arkusz nPopulacja_docelowa"). Opis zatozen 

na podstawie, ktorych dokonano oszacowah zamieszczono w rozdziale 5.4. 

Tabela 8 Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Parametr 03.2017-02.2018 03.2018-02.2019 03.2019-02.2020 

Populaoja docelowa. w ktorej Wnioskowana 
technologia jest obecnie stosowana 653 743 864 

Uczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia bedzie 

stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia bQdzie 

stosowana przy zatozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 

o objQciu refundacjq skalkulowano w oparciu o prognozowane udziaty w rynku 

wscenariuszu „nowymw. Szczegoly kalkulacji zamieszczono w kalkulatorze 

(plik NUEVO_BIA_Salbetan.xlsmr arkusz nPopulacja_docelowa"). Opis zalozen 

na podstawie, ktorych dokonano oszacowah zamieszczono w rozdziale 5.4. 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GtOWY 



-iNUEVO 
HeaitnTechnologyA^f-wmont 26 

Tabela 9 Liczebnosc populacji docelowej, ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 
zaiozeniu, ze minister wiasciwydo sprav^ zdrowia wyda decyzjp o objpciu refundacjq 

Parametf -1 tok refundacji 
(03.2018-02.2019) 

2 mh refundacji 
(03.2019-02.2020) 

Populaoia docelowa, w klorej wnioskowana technologia b^dzie 
stosowana przy zatozeniu, ie mifiister wtaScjwy do spraw zdrdwia 
wyda decyzje o Obj^cla refundacja 

24 25S 25 017 

5.4. Udzialy w rynku w porownywanych scenariuszach 

W celu oszacowania udzialow w rynku analizowanych technologii medycznych 

(BET/SAL w postaci roztworu na skorQ, KLO w postaci roztworu na skorQ oraz 

KAL/BET w postaci ze!u) stosowanych w leczeniu luszczycy owbsionej skory 

glowy, wykorzystano opiniQ eksperta medycznego oraz publikowane dane NFZ 

w formie komunikatow DGL dotyczace sprzedazy lekow refundowanych wg 

kodow EAN [15-28], 

Zafozono, ze ksztalt analizowanego rynku b^dzle wzgiQdnie stabilny (na eta pie 

prac nad analizq wplywu na budzet nie byty znane autorom przesianki 

pozwalajace przypuszczac, ze rynek ulegnie znaczacym zmianom). Tym samym 

przyjQto, ze nie zmieni siQ podstawa limitu w grupie iimitowej 56.0. w trakcie 

horyzontu analizy. Jedyna przeslanka do zmiany w grupie Iimitowej 18.3 jest 

odnaleziony dokument AWA dla produktu EnstHar® pianka zamieszczona na 

stronie AOTMiT, ktory dostai pozytywna rekomendacjQ zarowno od Rady 

Przejrzystosci (pod warunkiem obnizenia kosztu leczenla wnioskowanym 

lekiem do kosztow leczenia preparatem w formie zelu) jak i od Prezesa 

AOTMiT (pod warunkiem ustalenia instrumentu dzielenia ryzyka pozwalaj^cego 

zabezpleczyc wydatki piatnika publicznego na obecnym poziomie). W raporcie 

HTA doigczonym do wniosku refundacyjnego dla produktu Enstifar® autorzy 

zakladajq, ze po wprowadzeniu refundacji dla ocenianej interwencji nie 

rozszerzy sIq rynek lekow refundowanych a jedynie czqsc pacjentow zacznie 

stosowac KAL/BET w formie pianki zamiast w formie zelu lub zamiast innych 

GKS. W zwigzku z powyzszym nalezy sIq spodziewac, ze po wprowadzeniu 

refundacji dla produktu Enst/Zar® w formie pianki najprawdopodobniej udzialy 

w rynku substancji refundowanych jak i wydatki NFZ s'iq zmieni^Jednakze nie 

rozszerzy si^ rynek lekow refundowanych. Udziaty GKS w refundacji spadng, 

natomiast KAL/BET wzrosng. Nalezy podkreslic, ze wyniki analizy wplywu na 

budzet dla preparatu Enstllar® wykazaly, ze w przypadku podj^cia pozytywnej 

decyzji o refundacji terapli preparatem EnstHar® w plerwszym roku wydatki 

z perspektywy NFZ wzrosnq o ok. 8f0 milionow zlotych, a w drugim roku o ok. 

9,9 milionow zlotych. Z kolel z perspektywy wspolnej w pierwszym roku wydatki 

wzrosn^ o ok. 10,8 mlllona zlotych, a w drugim o 13,3 miliona zlotych. Dlatego 

tez, zalozenie w niniejszej analizle o braku wzrostu wydatkow w ramieniu 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
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KAL/BET jest podejsciem konserwatywnym znacznie zawyzajqcym wydatki 

inkrementalne po wprowadzeniu refundacji dla produktu Safbetan® zarowno 

z perspektywy NFZ, wspolnej jak i pacjenta. Ponadto nalezy podkreslic, ze przy 

uwzglQdnieniu wprowadzenia do wykazu lekdw refundowanych produktu 

Enstilat® i zalozeniu wzrostu wydatkow w ramieniu KAL/BET wyniki niniejszej 

analizy najprawdopodobniej wskazywalyby na jeszcze wipksze oszcz^dnosci 

po wprowadzeniu refundacji dla produktu Safbetan®, 

Produkt Enst/7ar® najprawdopodobniej znajdzie sip na liscie lekow 

refundowanych. Jednak bior^c pod uwagp sytuacjp dla leku Da/Vobet® (2 lata 

oczekiwania na umieszczenie na tiscie 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 aktualnie uznac za produkt, ktdry moze bye jedynie przypuszczalnym 

komparatorem dla ocenianej interwencji, zatem nie b^dzie on brany pod 

uwago zarowno w analizie klinicznej jak i ekonomicznej, jak i w analizie 

wptywu na system ochrony zdrowia, 

Scenariusz Jstniejgcy" 

Wg opinii eksperta medycznego BET/SAL w postaci roztworu jest obecnie 

stosowany w praktyce dermatologicznej, a jego koszty w 100% pokrywajq 

pacjenci. Potwierdzajg to dane sprzedazowe udost^pnione przez firmo 

Sun-Farm Sp, z o.o. wg( ktorych w 2016 roku zostalo sprzedanych 1 707 

opakowah leku Salbetan®, roztwor na skorQ, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 ml, 

natomfast w I polroczu 2017 odpowiednio 2 944 opakowah. 

W celu oszacowania aktualnych udzialow w rynku analizowanych produktow 

wykorzystano dane dotyczqce liczby sprzedanych opakowah leku Safbetan®, 

roztwor na skorp, (0,64 mg+ 20 mg)/ml oraz dane sprzedazowe wraz 

z prognozami sprzedazy dla KAL/BET oraz KLO przedstawionymi w Tabela 31 

iTabela 34 (szczegoly rozdziaf 5.6.1 oraz 5.6.2). Nast^pnie uwzglQdniaj^c 

zuzycie poszczegolnych substancji na pacjenta na rok (Tabela 24) oszacowano 

liczbe pacjentow stosujqcych poszczegolne Interwencje w kolejnych latach 

horyzontu analizy. Udziafy w kolejnych latach oszacowano na podstawie 

prognoz liczby pacjentow stosujgcych poszczegolne interwencje, ze wzglQdu 

na to, ze KAiyBET dopiero wszedf na WLR i rynek lekow refundowanych nie 

osi^gnql jeszcze stabillzacjl. 
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Tabela 10 Liczba pacjentow stosuj^cych poszczegolne interwencje - scenariusz jstniej^cy'" 

Preparat 

PrognQza llGzby pacjentow slosujacych pdszczegdlrte intetwencje 
na pobstawje danych NF21 danych o zuzycfu Jeku na rok na-pacjenta 

034617-02.2018 03.2.018-02,2019 03.2019-02^020 

Betameiazon/Kwas sallcylowy w postact 
roztworu 653 743 864 

Kalcypolfiol/betametazdn w pdstad ielu 17 263 19 520 20 703 

Klobetazol w postacf rbztwdru 17 109 17 504 17 590 

Lqcztiie 35 025 37 767 39 157 

Lqcznte rynek lekdw refundowanych 34 372 37 024 "38 293 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano aktualny udzial lekow oraz 

udzialy w scenariuszu .Jstnlejqcym". 

W tabeli ponizej przedstawiono udziafy w rynku uwzglQdnionych lechnologii 

medycznych stosowanych wleczeniu tuszczycy owtosionej skory glowy dla 

stanu aktualnego oraz scenariusza Jstniejgcego". 

Tabela 11 Udziaf w rynku BET/SAL, KAL/BET oraz KLO - stan aktualny, scenariusz Jstniej^cy" 

dlzowane produkty Stan aktualny 
Scenariusz Jstniejacy" 

(03.2017 02.2018) 
Oa.SOlSTO^OlO 03.2019-02.2020 

Betametazan/kwas sallcylowy w postacl ro2lwor0" 0% 0% 0% 

Kal icypotriol/betameta^dn w pOstad ielu 50% 53%0 54% 

Klobetazol w postacl roztworu 50% 47% 46% 

Lacznte 100% 100% 100% 

•w kalkulacji ud?ial6w w rynku uwzgl^dnlono tylko lekl refundowane 

Graficzne przedstawienie udzialow uwzgiQdnionych produktow w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 
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• Betametazon/kwas salicylowy w postaci roztworu ■ Kalcypotrtol/betametazon vv postad zelu 

■ KlobetazoJ w postad rozlworu 

Wykres 1 Udzlaly w rynku uwzgl^dnionych terapii - stan aktualny, scenariusz ^istniej^cy" (03.2018- 
02.2020) 

Scenariusz „nowy" 

Zgodnle z opiniq eksperta medycznego [40] obj^cie !eku Salbetan® refundacjq 

spowoduje zmiany w udziale w rynku lekow refundowanych z grupy 56.0. oraz 

18.6. stosowanych w leczeniu iuszczycy owfosionej skory gtowy. Ponadto 

rozszerzy siQ rowniez rynek lekow refundowanych ze wzgl^du na to, ze czqsc 

pacjentow dotychczas stosujgcych preparaty BET/SAL nieobj^te refundacj^ 

zacznie stosowac produkt Salbetan®. Nalezy podkresllc, ze zakladanie 

rozszerzenia populacji w scenariuszu nowym, ze wzglQdu na to, ze pacjencl 

obecnie stosujcicy preparaty nierefundowane mog^ zaczgc stosowac produkt 

refundowany (zawierajqcy tQ samq substancjQ czynng) jest rekomendowanym 

podejsciem przez AOTM w analizach wplywu na budzet oceniajcicych inne 

produkty stosowane w Iuszczycy owlosionej skory glowy [5]. 

Podsumowujqc w przypadku finansowania BET/SAL w postaci roztworu b^dzie 

on odbieral udzialy KLO w postaci roztworu oraz KAL/BET w postaci zelu, ktore 

to znajdujq siQ obecnie na WLR [45] oraz preparatory) BET/SAL w postaci 

roztworu, ktore to obecnie nle s^ refundowane. Wedlug opinii eksperta 

medycznego po wprowadzeniu refundacji BET/SAL populacja pacjentow 

stosuj^cych KAL/BET spadnie o 30%, natomiast populacja pacjentow 

stosuj^cych KLO o 70%. Odbibr udzialow KAL/BET jest podyktowane faktem 

atrakcyjnosci cenowej BET/SAL wzgl^dem KAL/BET oraz tym, ze BET/SAL jest 

rowniez wskazywany w wytycznych leczenia Iuszczycy owlosionej skory glowy. 

Sprzedaz KLO spadnie ze wzgl^du na fakt, ze po wprowadzeniu BET/SAL do 

refundacji b^dzie dost^pny produkt zlozony a nie jedynie jednoskladnikowy 

GKS o bardzo silnym dzialaniu. Ponadto czqsc pacjentow stosuj^cych 
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SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTW6R NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU IUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKdRY GLOWY 



-iNUEVO 
HeaitnTechnologyA^^-wmfnt 30 

dotychczas substancj^ BET/SAL poza refundacjg przejdzie na produkt 

refundowany. 

Oszacowania liczby pacjentow w scenariuszu ^nowym" stosujqcych 

poszczegolne interwencje dokonano na podstawie: 

❖ Prognozy liczby pacjentow stosujqcych leki refundowane w scenarmszu 

n^stn^ejacym'■ (Tabela 10). 

❖ Nowych zalozenT co do spadku liczby pacjentow stosuj^cych dotychczas 

KAiyBET (o oraz KLO (o oszacowanych przez eksperta 

medycznego (Tabela 14). 

<* Zalozenia, iz czqsc populacji stosuj^cych BET/SAL wscenariuszu ^nowym" 

to pacjenci, ktorzy przeszli z rynku lekow dotychczas nierefundowanych 

(szczegoty kalkulacji liczby pacjentow przedstawiono ponizej). 

Podsumowuj^c, w celu wyznaczenia liczby pacjentow w scenariuszu .nowym" 

stosujqcych poszczegolne interwencje (xn - liczba pacjentow stosujqcych 

BET/SAL, yn - liczba pacjentow stosuj^cych KAL/BET, zn - liczba pacjentow 

stosujqcych KLO) posluzono siQ ponizszymi rownaniami: 

xn = * y + ^ z + n 

y„ = y * (1 - iH) 

z,, = 2 * (1 - 
n = N * 82% * ■■ 

gdzie: 

n - liczba nowych pacjentow rozpoczynajqcych terapiQ produktem Salbetan® 

uprzednio stosujqcych leki nierefundowane zawleraj^ce BET/SAL 

y - liczba pacjentow stosuj^cych w scenariuszu ^istniejcicym" produkty 

refundowane KAL/BET (w 1 roku - 19 520, w drugim roku - 20 703). 

z - liczba pacjentow stosujgcych w scenariuszu Jstniejqcym" produkty 

refundowane KLO (w pierwszym roku - 17 504, w drugim roku -17 590). 

N - liczba pacjentow stosujqcych leki nierefundowane zawierajc)ce substancjQ 

czynnq BET/SAL (w pierwszym roku 25 134, w drugim roku 26 539). 

Ponizej zamleszczono szczegoty kalkulacji liczby pacjentow stosuj^cych 

dotychczas leki nierefundowane zawierajqce substancjQ czynncj BET/SAL (N). 

W celu oszacowania liczby zuzytych mililitrow substancji czynnej BET/SAL poza 

refundacjq posluzono sIq danymi IMS (dostarczonymi przez flrmQ Zlecajqcq 

o liczble sprzedanych opakowah za okres 2015-06.2017 r.). Nast^pnie 

przeprowadzono prognozy sprzedazy na podstawie logarytmicznej linii trendu 

dla poszczegolnych opakowah produktow zawleraj^cych BET/SAL na lata 

2018-2020. Zalozono, analogicznle jak ma to miejsce w gruple KAL/BET jak 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 



-iNUEVO 
HeaitnTechnoloei'A^AP-wnM'nt 31 

i KLO, ze 82% skalkulowanej prognozy sprzedazy moglaby bye objQta 

refundacjq, natomiast reszta skalkulowanej sprzedazy pozostanie nadal 

w rynku nierefundowanym. Zgadza sIq to z opiniq eksperta medycznego, ktory 

twierdzi, ze czpsc pacjentow korzystajacych z prywatnych gabinetow nie 

stosuje produktow refundowanych (rrun. z powodu braku zawartycfi umow 

z platnikiem publlcznym przez lekarzy). Jest kiika produktow zawierajqcych 

BET/SAL poza refundacjq, dlatego tez oszacowano mozliwy do osiggniQcia 

udzial produktu Sa/betan® w sprzedazy wgrupie produktow zawierajqcych 

BET/SAL na podstawie funkeji atrakcyjnosci cenowej (gtownym zatozeniem 

jest faktT ze popyt jest odwrotnie proporcjonalny do ceny z perspektywy 

pacjenta). Do kalkulacji udziatu produktu Salbetan® wykorzystano ceny 

pozostafych produktow skalkulowane na podstawie danych IMS oraz nowej 

ceny produktu Salbetan® z perspektywy pacjenta po wprowadzeniu refundacji. 

Szczegoiy kalkulacji znajdujg siQ w kalkulatorze doigczonym do analizy (plik 

NL/EVO_B/A_Sa/betan,x/sm, arkusz „Prognozy Salbetan"), Oszacowany w ten 

sposob udziat w rynku produktow zawierajqcych BET/SAL dla leku Sa/betan® 

wyniost 30%. 

W tabeli ponizej zestawiono zalozenia i wyniki kalkulacji (szczegdly 

zamieszczono w kalkulatorze, plik NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm1 arkusz 

„Prognozy Salbetan") liczby pacjentow, ktorzy b^dq stosowac produkt 

Salbetan® w refundacji, a ktorzy dotychczas stosowali BET/SAL poza 

refundacji (zakladane rozszerzenie rynku refundowanego). 

Tabela 12 Prognoza sprzedazy produktow zawierajicych BET/SAL wraz z oszacowaniami liczby pacjentow 
wscenariuszu .nowym", ktorzy przejd^ na refundacji produktem Sa/betan^na podstawie danych IMS) 

Para metx 

Scenahusz,nowy" 

1 rok refundacji 
(03:2018 02.2019) 

2 rok refundacji 
(03.2019^)2.2020) 

Lic/l«i sprzedanych ml BET/SAL fprognozy z zatozaniem 
Ingiirytmicznej jinii tiendu.na podstawie danych IMS)) 11 331 506 11964 932 

Odsetek sprzedaiy objotej refundacji (analogicznie JaK 
w przypadku produktow Da/vobef® \ Dermovate* obejmiij 
B2% sprzedazy calkowitej, reszta pbzbstante n^eobjQta 
refundacji) 

82% 

Udzlat produktu Safbefan® w gruple BET/SAL (ze wzgledu 
na funkejq atrakcyjnofici cenowej szczegftly plik 
W(/EVO_0/A_Sott)efafjj<tem; arkusz .Prognozy Salbetan' } 

30% 
L 

Prognoza sprzedaiy w scenahuszu nosvym dla Salbetan* 
poohodzeoa z rynku dotychczas nlorefundowanego 

2 772 244 

("•11331506 *82%*30%> 
2 927 211 

*11 964 932 *82%*30%) 

Prognoza liczby pacjentow w scenarluszu nowym dla 
Sa/befann pobhodzaca z rynku dotychczas 
nierefundowanegu {zatpzono roczne zpzycie leku rowne 
451 ml) 

6 149 

(-2 772 244/451) 

6 493 

(-2 927 211 /451) 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMEtAZONU W POt^CZENlU Z KWAS£M 
SALICYLOWYM (SALBtrAN®, ROZTW6R NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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W tabeli ponizej zestawiono wyniki kalkulacji populacji pacjentow stosujgcych 

poszczegolne interwencje w scenariuszu ..nowym" (szczegoty zamieszczono 

w kalkulatorze, plik NUEVO_BIA_Sa!betan.xism, arkusz 

^Populacja.docelowa"). 

Tabela 13 Liczba pacjentow stosuj^eyeh poszczegolne interwencje - scenariusz ^nowy'' 

alizowane produkty 
Scenariusz „nowy" 

l_rok refundacji 2 rok refundacji 

Betametazon/kwas salicylowy W postacr roztworu 24 253 25 017 

KalCypotrioI/betametazQn w postacl zelu 13 664 14 492 

KlPbetazol w postaci foztworu 5 251 5 277 

S 
cznte 43 173 44 786 

Skalkulowane udziaty wrynku w scenariuszu ^nowym" na podstawie 

powyzszych oszacowan liczby pacjentow stosujqcych poszczegolne 

interwencje zestawiono w tabefi ponizej. 

Tabela 14 Udzial w rynku BET/SAL, KAL/BET oraz KLO - scenariusz ^nowy" 

Anallzowane produkty 
Scenariusz ^nowy' 

03.2018-022019 03.2019-022020 

Betametazori/kwas salicylowy w postacl roztworu 56% 66% 

Kalcypotrlpl/betarnetazpn w postacl zelu 32% 32% 

Klobelazol w pastaql roztworu 12% 12% 

j|<anlB 100% 100% 

Ddsetok pacjentowsiosujacybh BET/SAL w scenariuszu nowym, kttirzy 
dotycticzBB stosowall KAiyBET ■ 

Odsetek pacjentdwstoBujqcych BET/SAL w scenariuszu nowym, ktoi/y 
dotycticzas stosowall KLO 

Graflczne przedstawienie udzlalow uwzgiQdnionych produktow w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 

ANALSZA WPLYWU NA BUDZET betametazonu W POLQCZENIU Z K WAS EM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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>. 2 rok refundaqi 

1 rok refundaqi 

56% 

56% 

0% 20% 40% 

Betametazon/kwas salicylowy w postaci rozlwom 

iKtobetazolw postaci roztv/oru 

60% 80% 100% 

Kalcypotriol/betarnetazon v/ postaci zelu 

Wykres 2 Udzialy w rynku uwzgl^dnionych lerapii - scenariusz ^nowy" (03.2018-02.2020) 

5.5. Koszty i zuzyte zasoby 

W analizie uwzglQdniono bezposrednie koszty medyczne zwiqzane z leczeniem 

fuszczycy owbsionej skory glowy z perspektywy podmiotu zobowicjzanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ), z perspektywy 

wspolnej (NFZ I swiadczeniobiorcy (pacjenta)) oraz dodatkowo z perspektywy 

pacjenta tj.: 

❖ koszty betametazonu w pobczeniu z kwasem salicylowym w postaci 

roztworu; 

❖ koszty kalcypotriolu w pobczeniu z betametazonem w postaci zelu; 

❖ koszty klobetazolu w postaci roztworu na skor^. 

Wszystkle dane kosztowe przedstawiaj^ stan na dzien 1 wrzesnia 2017 roku. 

Koszty uwzglQdnionych GKS zaczerpniQto z aktualnego Obwieszczenia 

Mlnistra Zdrowia [45]. 

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatorow 

opiat Narodowego Funduszu Zdrowia (dotyczqcych uslug medycznych oraz 

lekow), zgodnie z przyjQtq perspektywq analizy. 

Nle zidentyfikowano zadnych sktadnikow kosztow, ktore rdzniqc si^ dla 

porownywanych interwencji, wymagalyby pomiaru metodq mikrokosztow. 

Poniewaz w analizie wptywu na system ochrony zdrowia wydatki budzetu 

powlnny bye oszacowane tak, aby odpowiadafy rzeczywiscie dokonywanym 

oplatom przez pfatnika publicznego czy pacjenta zgodnie z wytycznyrni AOTMiT 

[1] w analizie wykorzystano zuzycie pefnych opakowan lekow wraz 

z niewykorzystang czQScig produktow po roku terapii. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POL^CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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Jedynie GKS w postaci plynnej (ub na podlozu zelowym sq odpowiednie do 

leczenia owtosionej skory gbwyr z tego wzglpdu do kalkulacjt kosztow bpdq 

brane pod uwagQ wylacznie preparaty w tejze postaci. 

Nie uwzglQdniono kosztow wizyt ambulatoryjnych, gdyz nie s^ one roznigce dla 

porownywanych interwencji (llczba wizyt jest tozsama z liczbci rzutow choroby, 

a ta jest porownywalna dla uwzglQdnionych interwencji (2,71 dla BET/SAL 

i KLO oraz 2,13 dla KAL/BET). 

Nie uwzglQdniono rowniez kosztow posrednich, mimo, ze tuszczyca generuje 

koszty zwiqzane z utratq produktywnosci [43], jednakze nie sg one rozniqce 

dla porownywanych interwencji. Okresy remisji i aktywnosci choroby sq 

porownywalne dla rozwazanych interwencji. 

5.5.1. Koszty betametazonu w potgczeniu z kwasem 

salicylowym 

Stan aktualny, scenariusz „istniejgcy" 

Betametazon w polqczeniu z kwasem salicylowym w postaci roztworu na skor^ 

(lek Sa/betan®, roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/gT 50 oraz 100 ml) nie 

znajduje siQ obecnie na wykazie lekow refundowanych (100% kosztow ponosi 

swiadczeniobiorca) [45]. 

CenQ leku dla scenariusza jstniej^cego" zaczerpniQto z portalu medycyna 

praktyczna (data dost^pu: 29.09.2017). W analizie uwzglQdniono cenQ 

opakowania 50 ml rowng 30,86 PLN oraz opakowania 100 ml rownci 

61,72 PLN. 

Tabela 15 Koszty preparatu Sa/befan®, roztwor na skor^f (0,64 mg +■ 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml - 
scenariusz jstniej^cy" 

Nazwa handlowa, postal, 
dawka, opakowanie 

Cena detaliczna 
[PLN] <=> 

perspektywa 
wspdlna 

Kwota refundacji 
(PLN) 

OdplatnoSd 
pacjenta [PLN] 

Odpiatnosc 
pacjenta/ 
1 ml (PLN^ 

Zrodla 
danych 

Salbetan . (0,64 mg 20 
mg)/g, roztwor na skor§, 
50 ml 

30.86 0,00 30,86 0,62 

(131 
Salbetan*, (0,64 mg + 20 

rnztw6r na skorq, 
100 ml 

61.72 0,00 61,72 0,62 

Scenariusz nnowy" 

W scenariuszu „nowym" rozwazono sytuacjQ, w ktorej BET/SAL w postaci 

roztworu na skor^ (Salbetan®, (0,64 mg + 20 mg)/g, roztwor na skdr^. 50 oraz 

100 ml) znajdzie siQ na wykazie lekow refundowanych. 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN6, ROZTWOR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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ZafozonoT ze w przypadku refundacjl produkt leczniczy Sa/betan® b^dzie 

finansowany w ramach wykazu lekow dostQpnych waptece na receptQ we 

wskazaniu: leczenie luszczycy owtosionej skory gtowy u doroslych, od marca 

2018 r. 

Cen^ hurtowq preparatu Saibetan® w postaci roztworu na skorQ obliczono na 

podstawie proponowanej przez producenta, firmQ San-Farm Sp. z o.cu ceny 

zbytu netto (tj. ceny ex-faxtory). UwzglQdniono 8% stawkQ podatku VAT 

obowipzujqcq od stycznia 2011 roku [44] oraz urz^dowp marz^ hurtowq 

obowipzujpcq od 2014 roku w wysokosci 5% urz^dowej ceny zbytu [57). 

Tabela 16 Kalkuiacja ceny hurtowej leku Sa/betan® 

Nazv/a handlowa, postac, 
dawka, opakowanie 

Sa/fiefan* {0,64 mg+ 20 mg) 
/g, roztworna'skor^, 50 mi 

Salbetan*. (0,64 mg * 20 rag) 
/g, roztwortia sKorQ, 100 ml 

Cerva zbytu n^tto 
(ex-fectory) (PLN/op.l 

Urzedowa cena zbytu 
[PtN/opJ 

Cena hurtowa 
[PLW/op.J 

Zrodla 
danych 

(fir ma 
Zlecajqca, 

44.57| 

(firma 
Zlecajgca, 

44.57| 

op. - opakowanie 

W kalkulacji ceny detalicznej preparatu Salbetan® uwzglQdniono marz^ 

detaHcznq zgodn^ z ustawq o refundacji [57] przy zalozeniu, ze preparat 

Salbetan® b^dzie dostepny w ramach nowej grupy limitowej. Produkt 

Salbetan® wymaga stosowania nie dluzej niz 30 dni, dlatego tez zalozono, ze 

b^dzie wydawany z odplatnosciq 50% do wysokosci limitu finansowania. Limit 

finansowania ustalono na poziomie ceny detalicznej, gdyz zalozono utworzenie 

nowej grupy limitowej. 

Tabela 17 Cena detaliczna oraz wysokosc doplaty NFZ i pacjenta dla preparatu Salbetan® 

Nazwa handlowa, 
postau, dawka, 
opakowanie 

Cena detaliczna 
(PLNJ <-> 

perspektywa 
wspalna 

Wysokos^ H'mltO 
finansowania 

[PIN] 

Pozlpm 
odplatoosol 

Wysokosc do phi 1 y 
swiadczeniobiorcy 

[PLN] 

Dopfata NFZ 
(kwota refundacji) 

(PLN1 

Safbefarj*. (0.64 mg + 
?0 mg)/g, roztwor na 
sknre, 50 ml 

50% 

Sa/bef.fnr (0,64 mg .+ 
20 mg)/g, roztwor na 
aK6r<;, 100 mt 

50% 

•marza detaliczna od ceny hurtowej nallczana Jest zgodnle z zasad^ przedsiawlong w za^cznlku (Tabela 47) 

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego oraz dawkowaniem na 

podstawie badah klinicznych wl^czonych do analizy efektywnosci klinicznej 

[8, 12] produkt Salbetan® stosujemy raz lub dwa razy na dobQ. Cienkq 

warstwQ (mozliwle najmniejszq dawkQ leku) roztworu nalezy naniesc na 

zmienionq chorobowo skorQ. Czas stosowania produktu leczniczego Salbetan® 

AHALIZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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nie powinien bye dluzszy niz 3 tygodnie. Kalkulacj^ zuzycia zasobbw tj. liczby 

zuzytych jednostek leku zamieszczono w rozdziale 5,5.3. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe BET/SAL w postaci roztworu 

w zaleznosci od perspektywy analizy. Skalkulowano rowniez sredni koszt za ml 

uwzglQdniaj^c udziat w rynku opakowania 100 ml oraz 50 ml (47% vs 53%) 

analogiczny jak ma to miejsce dla produktu referencyjnego (Be/osa//c®) 

zawierajacego tQ samq substancjQ czynna reprezentujgeego vvielkosci 

opakowan 50 oraz 100 mf na podstawie danych IMS za okres l-VI 2017 r. 

(szczegofy przedstawiono w pliku NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm). 

Tabela 18 Koszty jednostkowe BET/SAL w postaci roztworu na skor^ w zaleznosci od perspektywy ana I tzy 

Parametr 
Koszt jednostkowy (PLN/l mlj . 

Zrod^a 
|l danych 

Perspektywa NFZ IPerspektywa pacjenta Perspektywa wspolna 

Koszt jednoslkowy BET/SAL 
[RLN/mlj; 50 ml 

[firma 
| ^ jj Zfecajqca, 

44. 57) 

Koszt jednoslkowy BET/SAL 
(pLN/mlJ: 10Q ml 

[fimia 
Ztecajqca. 

44. 57J 

&reilnia waiona udziatem 
opakowan w sprzedazy 

Dane IMS za 
T M ■' fc M okres l-VI 

2017 

5.5.2. Koszty pozostatych lekow wfqczonych do analizy 

(kalcypotriol w polqczeniu z betametazonem w postaci 

zelu, klobetazol w postaci roztworu na skor^) 

Klobetazol 

Klobetazol w postaci roztworu na skor^ do stosowanla miejscowego jest 

bardzo silnym kortykosteroidem wskazanym w leczeniu miejscowym chorob 

zapalnych owtosionej gfowy, reagujqcych na leczenle steroidami, takich jak: 

♦uszczyca; trudne w leczeniu postacie wyprysku, ktorych dotychczas 

stosowane leczenle stabszymi steroidami okazak) si^ nieskuteczne (9). 

Klobetazol w postaci roztworu na skor^ jest refundowany przez Narodowy 

Fundusz Zdrowia w ramach wykazu lekbw dostQpnych w aptece na receptQ we 

wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji w ramach 

grupy limitowej ..56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - oduzej slfe 

dziaiania" [45]. 

ANALIZA wplywu NA BUOZST BETAMETAZONU W POL^CZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTW6R NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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Tabela 19 Charakterystyka refundowanych produktow zawierajgcych klobetazol [45] 

Nazwa hand Iowa, 
postac, dawka, 
opakowan ie 

Cena detallczna 
IPLN\<'> 

perspektywa 
wspolna 

Wysokosc.llmitu 
finansowania 

[PLN] 

Pozfom 
odplatnosei 

Wysokosc daptaty 
swiadczeniobiarcy 

[PLN] 

Doplata NFZ 
(kwota refundacji) 

[PLNJ 

Oerwovate9, roztwor na 
skore, 0.5 mg/mb 25 ml 

Dermovate*, foztwfir na 

11,26 

21,66 

8,85 

17.69 

50% 

50% 

6,84 

12,82 

4,43 

8,85 skore, 0,5 mg/mt; 50 m : 

Dermovate-, rOZtwor na 
skorQ, 0,5 rng/ml; 50 ml 

Dermovale®. rozlwor na 

18,S9 17,69 

4 T O Ci 

50% 10,05 8,85 

o oc 
skonj. O.S mg/ml; 50 ml 

Oe/movafe®» rozlwor na 
skor^, 0,5 Irtg/mk 25-ml 

iofy4 

9,32 

17pby 

8.85 50% 

ioriu 

4,90 

QpOO 

4,43 

Zgodnle z dawkowaniem na podstawie badan klinicznych wtcjczonych do 

analizy efektywnosci klinicznej [41] produkt Dermovate® w postaci roztworu 

stosujemy 2 razy na dob^ az wystqp} poprawa, przez okres 3 tygodni 

(dawkowanie zgodne z ChPL [8]). KalkulacjQ zuzycia zasobow tj. liczby 

zuzytych jednostek leku zamieszczono w rozdziale 5.5.3. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe klobetazolu w postaci roztworu 

wzaleznosci od perspektywy analizy. Skalkulowano rowniez sredni wazony 

udzialami w rynku poszczegolnych opakowah klobetazolu koszt za ml. Udziaty 

w rynku oszacowano na podstawie danych NFZ o liczbie zrefundowanych 

opakowan przeliczonych na liczbQ zrefundowanych ml w 2017 roku. Szczegoly 

w kalkulatorze dof^czonym do analizy (plik /V0£\/0_BM_Sa/betan.x/srr?t arkusz 

„Koszty"). 

Tabela 20 Koszty jednostkowe klobetazolu w postaci roztworu na skor^ w zaleznosci od perspektywy 
analizy 

Parametr 

Udzlaly w rynku 
poszozegolnych opnkowari na 
podstawie iiczby.sprzedanych 

ml w 2017. r. 

Koszt jednoslkowy [PLN/1 ml) 
Zrodla 

Perspektywa NFZ Perspektywa 
pacjenta 

Perspektywa 
wspdlna 

danych 

Dermovafe®, roztwor 
na afcdrQ. 0.5 mg/ml: 
25 ml 

9% 0.177 0.273 0.450 

(45. 24, 
Dflrmovafd®, rozlwor 
na skdroO^mfi/ml; 
50 ml 

84% 0,177 0.256 0.433 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBEYAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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Udzialy w rynku 
poszczegolnych ojrakowan r»a 
podstawio Hczby sprz.edanycti 

ml w 2017 rr 

Koszt Jednostkowy [PLN/1 ml) 
Irodla 
danych Para metf Perspeklywa NFZ Perspeklywa 

pacjanta 
Perspektywa 

wspolna 

Dermovafe®, roztwor 
na skcr^, 0,5. mg/ ml; 
50 ml 

4% 0,177 0.201 0,378 

OermbvatG roztwdr 
na.skqr^, 0,5 mg^ml; 
50 ml 

1% 0,177 0,202 0,379 

DermovafeD
T roztwor 

na skor^, 0,5: mg/ ml; 
25 ml 

1% 0,177 0.196 0,373 

Sredrtf wazony koszt za ml 0.177 0,254 0,431 

Kalcypotriol + betametazon 

W ramach grupy limitowej „18,3T Witamina D i jej analog] - kalcypotriol 

w polqczeniu z kortykosteroidami do stosowania na skorQ" aktualnie jest 

dostQpna jedna substancja ziozona - kalcypotriol w potaczeniu 

z betametazonem w postaci zelu. KAL/BET refundowany jest zarowno 

w leczeniu luszczycy umiejscowionej na skorze gtadkiej, jak i na owlosionej 

skorze glowy. 

Tabela 21 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych KAL/BET w postaci zelu [45] 

Nazwa handlowa, postac. 
dawka, opakowan it? 

Cena 
detailczna 
(PLN] *=> 

perspeklywa 
wspolna 

Wysokosd Hrrilta 
finansowania 

[PLNJ 

Pozlom 
odplatnosct 

Wysokbsc dilpfaty 
swiadczeniobiorcy 

[PLN] 

Doptata NFZ 
(Kwota refimdacji) 

[PLN] 

Darvofaef^, zel, (50 Mg+0,5 
mg)/g. 1 but. po 30 g 88,08 84.03 30% 29,26 58,82 

Daivobetfl: zel, (50 Mg+0,5 
mg)/e. 1 but po 60 g 168,06 168.06 30% 50,42 117,64 

Da/Vobet® zel nalezy stosowac na obszar skory dotkni^ty chorobq raz na dobQ. 

Zalecany okres leczenia wynosi 4 tygodnle w obszarach owlosionej skory 

glowy. Zazwyczaj 1 g do 4 g zelu na dobQ wystarcza w leczeniu owlosionej 

skory glowy (4 g zelu odpowiada zawartosci jednej lyzeczki) [10]. Kalkulacj^ 

zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek leku zamleszczono w rozdziale 

5.5.3. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe KAL/BET w postaci zelu 

wzaleznoscl od perspektywy analizy. Skalkulowano rownlez sredni wazony 

udzialami w rynku poszczegolnych opakowan KAL/BET koszt za ml. Udzialy 

w rynku oszacowano na podstawie danych NFZ o liczbie zrefundowanych 

opakowan przeliczonych na liczbQ zrefundowanych g za okres 11.2016- 

07.2017 roku. Szczegoly kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dolqczonym 

do analizy BIA (plik NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm, arkusz ..Koszty"). 

Analsza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWLOSIONEJ SKORY GLOWY 



-yNUEVO 
HeaitnTechnoloeyA^essnwnt 39 

Tabela 22 Koszty jednostkowe KAL/BET w postaci zelu w zaleznosci od perspektywy analizy 

Paramati 

Udzialy w rynku 
poszczegolnych opakbwan na 

Koszt jednostkowy [PLN/1 g] 

^rodta 
danyeb 

podstawie liczby sprzedanych 
g w okresie ll;2016- 

07.2017 r. 
Perspaktywa 

NF2 
Pefspektywa 

pacfenta 
Perspektywa 

wspolna 

Darvofaef® iel. t50 jig+0,5 
Ibut po 30 g 

48,24% 1,961 0,975 2,936 

l45. 22, 
23. 241 Dan/obet , zel, (50 pg^-O.S 

mgVg, IbUt po 60 g 51,76% 1,961 0,840 2,801 

Sredni wazony Koszt jednostkowy (PLN/gj 1,961 0,905 2,866 

5.5.3. Zuzycie lekow 

W badaniu klinicznym Hiistrom 1982 [12] wlqczonym do analizy efektywnosci 

klinicznej [41] podano informacje dotyczgce sredniego zuzycia BET/SAL 

(informacje dost^pne dla 8 pacjentow) oraz KLO {informacje dost^pne dla 

9 pacjentow) na tydzien oraz czasu trwania terapii. Na tej podstawie 

skalkulowano srednig llczbQ zuzytych jednostek (ml) na rzut leczenia d!a 

BET/SAL oraz KLO - 166,18 ml. 

Skalkulowano rowniez minimalne i maksymalne srednie zuzycie na rzut 

leczenia bior^c pod uwagQ opiniQ eksperta medycznego oraz dane zawarte 

wChPL i badaniach klinicznych dla BET/SAL i KLO - 125,0 - 283,2 ml. 

Szczegoly przedstawiono w kalkulatorze dolciczonym do analizy (plik 

MJEW)_S/A_Sa/faetan.x/s/nT arkusz „Koszty"). 

W badaniach klinicznych Jemec 2008 [30], Kragballe 2009 [32] oraz van de 

Kerkhof 2009 [58] w^czonych do analizy efektywnosci klinicznej [41] podano 

informacje dotycz^ce sredniego zuzycia KAL/BET w okresie obserwacji. Na tej 

podstawie skalkulowano sredni^ liczbQ zuzytych jednostek (g) na rzut leczenia 

(z zalozeniem, ze rzut leczenia trwa 4 tygodnie [10. 40]) - 73,82 g, 

Skalkulowano rowniez minimalne i maksymalne srednie zuzycie na rzut 

leczenia bior^c pod uwagQ opiniQ eksperta medycznego oraz dane zawarte 

w ChPL dla KAL/BET - 70,0 -112,0 ml. Szczegoty w kalkulatorze doicjezonym 

do analizy {plik NO£VO_B/A_Sa/betan.x/sm. arkusz „Koszty"). 

Tabela 23 Zuzycie poszczegblnych Iek6w na rzut leczenia 

Parnmetr 
Ltczba ml/g pfynu/ielu na rzut leczenia 

Wartosd srednia Wartofid mlnirnalna Wartofifi 
maksytnatna irddlo 

BET/SAL w postiici roztworu 166.18 125,00 278.40 
[8.9.10.12, 30, 

32,40, 58) 
KAiyBET w ppslucl zehi 73,82 70,00 112,00 

Analsza wplywu na buozet betametazonu polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKOrY GLOWY 
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Parametr 
Liczba ml/g pfynu/zefu pa rzut Jeczenja 

Wartose srednia Wartose fnFiiTmalna Wartose 
maksyipalna Zrodio 

KLO w postaci roztwonl 166,18 125,00 278,40 

iuszczyca jest chorobq o charakterze nawrotowym, dlatego tez w ceiu 

oszacowania zuzycia lekow na rok przypadajqcego na pacjenta uwzglQdniono 

liczb^ nawrotow choroby, LiczbQ nawrotow choroby na rok zaczerpni^to 

z modelu ekonomicznego skonstruowanego w programie Tree/Age® Pro na 

potrzeby modelowania przebiegu choroby w analizle ekonomicznej zgodnie 

zjej zalozeniami [42]. LiczbQ nawrotow zliczano za pomoccj zmiennej typu 

tracker metodq symulacji Monte Carlo zlOOO powtorzeh, Kalkulacji 

dokonano przy danych wejsciowych o skutecznosci i ryzyku nawrotow 

zestawionych w rozdziale 11.4. 

Dla interwencji klobetazol oraz betametazon + kwas salicylowy srednia liczba 

nawrotow wyniosla 1,71, zas dla interwencji kalcypotriol + betametazon 

wyniosta 1,13. A zatem dodajqc do (iczby nawrotow leczenie poczatkowe 

srednio na pacjenta przypada 2,71 rzutow leczenia w grupie BET/SAL i KLO 

oraz 2,13 w grupie leczonych KAl/BET. Wedtug danych zamieszczonych w B1A 

dla produktu EnstHar® (kalcypotriol + betametazon w postaci pianki) 

zamieszczonego na stronach AOTMiT [31] roczne zuzycie produktu Daivobet® 

zel na pacjenta wynosi 160 g. UwzglQdniajqc zuzycie na rzut leczenia rbwne 

73,82 g (srednia z badah klinicznych wl^czonych do anallzy ekonomicznej 

oraz anallzy klinicznej) szacunkowa liczba rzutow leczenia na rok wynosi 2,17. 

Co w petni potwierdza otrzymane wyniki z modelowania (2,13 rzutow leczenia 

na rok). 

UwzglQdniajac srednie zuzycie lekow na rzut leczenia oraz sredniq (iczbe 

rzutow leczenia na rok skalkulowano zuzycie lekow na rok na pacjenta. Wyniki 

kalkulacji zamieszczono ponizej. Szczegdly znajduja sIq w kalkulatorze 

dolaczonym do anallzy (plik Mt/£\/0_B/A_Sa/betan.x/smT arkusz MLiczba 

nawrotow" i ff2estawienie"k 

Tabela 24 Zuzycie poszczeg6lnych lekow na rok 

Parametr 
ftrednle zuzyclfl 
.lekOWna rzut 

leczenia 

SredniU liczba 
rziltdw leczenia 

Liczba m l/g 
i)lytiu/2Glu na rok 

leczerua 
2r6dlo 

BET/SAL W postaci loztworu 166.18 2,71 450,84 [8.9.10.12, 30. 
32, 40, 58], dane 

z modelu 
ekonomicznego; 

kalkulacja 

KAL/BET w postaoi zGlu 73.82 2.13 157,08 

KLO w postaclToztworu 166,18 2,71 450,84 

Analiza wplywu na buozet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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5.5.4. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow 

w porownywanych scenariuszach 

Zestawienie kosztow jednostkowych zwiqzanych z leczeniem luszczycy 

owtosionej skory glowy, uwzglQdnionych wscenariuszu „istniejgcymw oraz 

„nowym,> przedstawiono ponizej. Koszty zostaty wyznaczone z perspektywy 

NFZ, wspolnej oraz z perspektywy pacjenta. 

Tabela 25 Zestawienie kosztow jednostkowych w porownywanych scenariuszach 

Element. 
Kosztow 

Scenariusz .istniej^cy' Scenariusz .nowy' 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
pacjenta 

perspektywa 
wspojna 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
pacjenta 

PetspektyWa 
wspfilna 

Koszty 
BET/SAL 
w postacl 
roztwon.. na 0,00 0,62 0,62 

skor^/mf 
[PLN 

Koszty 
KAL/BET 
w postaci 
zelu/g |PLN] 

1,96 0,91 2,87 1,96 0,91 2,87 

Koszty KLO 
w postacl 
roztworu na 
skor^/ml 
(PLN' 

0,18 0,25 0,43 0,18 0.25 0,43 

* koszly lakie same dla sianu aklualnego 

Zuzycle zasobow przypadaj^ce na jednego pacjenta dla porownywanych 

scenariuszy skalkulowano zaktedaj^c, ze pacjent zuzywa petne opakowania 

zakupionych lekow w okresle roku leczenia (zakup leku oznacza ponoszenie 

pelnego kosztu opakowania bez wzgl^du na to czy zostalo ono w petni 

wykorzystane w ciqgu roku czy nie; niemnlej jednak dopiero skalkulowane 

zuzycie roczne przeliczono na pelne opakowania, co oznacza, ze pacjent 

w ci^gu roku przy kolejnym rzucle leczenia moze wykorzystac lek pozostajcjcy 

z leczenia poprzedniego rzutu choroby). W anallzie wrazliwosci przetestowano 

wptyw na wyniki analizy przy zatozeniu zuzywania petnych opakowah na rzut 

leczenia, ze wzgl^du na zapis w ChPL produktu Sa/befan® mowi^cy o tym, ze 

waznosc produktu uptywa po 3 miesi^cach od pierwszego otwarcia. 

Da/vobet® zel dost^pny jest w dwoch wielkosciach opakowania - 30 i 60 g. 

Zdanych sprzedazowych wynika, ze obydwa opakowania majq podobnq 

sprzedaz (48,24% vs 51,76% - udzial w rynku na podstawie liczby sprzedanych 

gram w okresle 11.2016-07.2017 r.), dlatego tez przy kalkulacji zuzycia liczby 

gram KAL/BET przy zalozeniu zuzycia pelnych opakowah posluzono siQ 

wielokrotnosclg najmniejszego opakowania (w celu minlmalizacji wydatkow 

pacjenta). Podobnie zalozono dla ramienia BET/SAL, gdyz z danych 

ANALIZA WPLYWU NA BUOZ£T BETAMETAZONU W POL^CZENIU Z K WAS EM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GIOWY 
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sprzedazowych wynika, ze udzial opakowania 50 ml i 100 ml jest 

porownywalna (53% vs 47% - udzial w rynku na podstawie liczby sprzedanych 

ml leku referencyjnego Belosalic® w okresie 1.2017-06.2017 r.), dlatego tez 

przy kalkulacji zuzycia liczby ml d!a BET/SAL przy zalozeniu zuzycia pelnych 

opakowan posluzono si^ wielokrotnosciq najmniejszego opakowania (w celu 

minimalizacji wydatkow pacjenta). Dla klobetazolu dost^pnego wwielkosci 

opakowan zawieraj^cych 50 m! i 25 ml leku znacznie czQsciej preferowane sq 

opakowania 50 ml {89% vs 11% - udzial w rynku na podstawie ficzby 

sprzedanych mililitrow w 2017 r.). 

Tabela 26 Zestawienie zuzytych zasobow dia stanu aklualnego, scenariusza "^stniejqcego,, i "nowego" - 
liczba zuzytych ml/g przy zatozeniu zuzycia pefnych opakowan na rzut leczenia oraz po roku leczenia 

Parametr 
Wielkosd 

opakowania 
Iml/gl 

Liczba nit/g 
na rzul 

leczenia 

Liczba mt/.g 
na rok 

(ficzenla 

Liczba zuzytych ml/g na rzut 
leczenia zaWadajqc zuzycle 

pelnych opakowan 

Liczba zuzytych ml/g na rok 
leczenia zaktadajqc zuzycle 

petnyiih opakowa^ 

BET/SAL 
w postacl 
roztworu na 
akonf 

100/50 166,18 450,84 200,00 
(=ZAOKR .G6RA(166,18/50)*50) 

500,00 
=ZA0 KR.Gd RA(450,84/50)* 50) 

KAL/BET 
w postaul 
zelu 

30/60 73,82 157.08 90,00 
(=ZAOKR-G0RA(73.82/30) * 30) 

180,00 
=ZAOKR.G6RA(i57.08/30)* 30) 

KLO 
w postacl 50/25 166,18 450.-84 200,00 500,00 

(=ZAOKR.G0RA(166,18/5O)*50) f=ZAOKR-G0RA(450,84/50)*50) roztworu na 
skor^ 

W tabelach ponizej zestawiono koszty przypadaj^ce na pacjenta na rok 

z perspektywy NFZ. wspolnej oraz z perspektywy pacjenta. 

Tabela 27 Zestawienie kosztow przypadajqcych na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 
"istniejgcego" i "nowego" - perspektywa NFZ i pacjenta 

Parametr 
ScenarTusz Jstnie]3ey~' Scenarlusz, nowy" 

Perspektywa 
pacjenta 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
wspolna 

Perspektywa 
pacjenta 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
wspolna 

Koszty BET/SAL 
w postacl roztwpnJ 
n-« skArp/rnk 'Pt Nt 

308,60 0,00 308,60 
lid OAlilt;/ I 
Koszty KAty BET 
w postacl ielu/rok 
(PLN| 

162,98 352,93 515.90 162,98 352,93 515,90 

Koszty KLO 
w postaci roztworu 
naskor^/rok IPLNJ 

127,21 88,46 215,66 127,21 88,46 215.66 

• kowiy lakle same dla stanu aktualnego 

5.6. Dane sprzedazowe 

Wydatki budzetu zostaly oszacowane tak, a by odpowiadaly rzeczywiscie 

dokonywanym oplatom przez platnika publicznego czy pacjenta. W tym celu 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBEYAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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wykorzystano dane dotyczqce liczby sprzedanych opakowan produktow 

znajduj^cych siQ wgrupie limitowej .,56.0, Kortykosteroidy do stosowania na 

skorQ - o duzej sile dzialania" oraz ,,18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotriol 

w po{auczeniach z kortykosteroidami do stosowania na skor^". 

Szczegoly kalkulacji przedstawiono w kalkufatorze do^czonym do analizy (plik 

/VUEV0_6/-A_Sa/betan.x/s/Dr arkusz nDane sprzedazowe"). 

5.6.1. Liczba sprzedanych opakowan lekdw z grupy limitowej 

56.0 - scenariusz Jstniejgcy" 

LiczbQ sprzedanych opakowan uwzglQdnionych lekow z grupy limitowej 56.0 

w latach 2012-07.2017 zaczerpniQto z komunikatow DGL dotyczqcych 

wartosci refundacji cen lekow wedtug kodow EAN (styczeh-grudzren 2012, 

styczen-grudzieh 2013, styczeh-grudzleh 2014, styczeh-grudzieh 2015, 

styczeh-grudzleh 2016; styczeh-lipiec 2017 [15-28]) publikowanych na stronie 

Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Tabela 28 Liczba sprzedanych opakowan uwzgl^dnionych produktow w latach 2012-liplec 2017 

Pfeparat 
Wlelkoid 

Liczba sprzedanych opakowan - hlstofyczne dane NFZ 

opakbwan 
ia Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 

(do lipca) 

Clobetasblum, Dermovate. 
roztwor na sKdrQ. 0,5 nig/ml 25 ml 50 620 45 ISO 40 896 35 597 31 277 16 879 

Clobeiasolum' Oermovate. 
roztworna sH6r^. 0,5mg/ml 50 ml 120 630 120 673 124 672 122 047 125 058 75 577 

Clobetasolum, Dermovate, 
roztwer na skor^, 0,5 mg/ml 50 ml 182 6 468 7 031 14 757 15 188 3 581 

Clobetasolum, Dermovate, 
roztwor.na Skore. .0,5 mg/ml 50 ml 7 0 2 0 1141 866 

Clgbetasolum, Oermovate, 
roztwor .na skdre. 0.5: mg/ml 25 ml 0 0 394 2 299 3196 2 252 

tqczflie 171 439 172 321 172 995 174 700 175 860 99 155 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano llczb? sprzedanych jednostek 

(ml) poszczegolnych produktow w grupie 56.0, z uwagi na rozne wielkosci 

opakowan oraz brak ustalonego ODD dla tych produktow [57]. 

Tabela 29 Liczba sprzedanych jednostek uwzgl^dnionych produktbw w latach 2012-lipca 2017 

Pre pa rat WlelkdSc 
opak. 

Liczba sprzedanych Jednostek [rrilj - hiatoryczne dane NFZ 

Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 
(do ilpca) 

Clobetasolum, Dermovate, 
roztwor na skore. 0,5 mg/ml1 25 ml I 265 500 1129 500 1022 400 889 925 781925 421975 

Clobelasolunv Dermovate, 
roztwor na sKore. 0,5 mg/rrtl 50 ml 6 031500 6 033 650 6 233 60C 16 102 350 6 252 900 3 778 850 

Analiza wplywu na buozet betametazonu W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SaLBETAN , ROZTWdR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GtOWY 
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Pre para I Wtelkpsc 
Opak. 

Liczba sprzedanych Jednostek [ml] - historyczne dane NFZ 

Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 
(do lipca) 

Clobetasolurn. Oermovate, 
roztwor na skore. 0,5 mg/ml 50 ml 9 100 323 400 351550 737 850 759 400 179 050 

Cfobetasolum, Oermovate, 
roztwor na skore. 0,5 mg/ml 50 ml 350 0 100 0 57 050 43 300 

Clobetasolum, Dermovate, 
roztw6r na skore. 0,5 mg/ial 25 ml 0 0 9 850 57 475 79 900 56 300 

t^czpie 7 306 45u 486 550 7 61 500 7 787 600 901175 9 475 

opak. - opakowanie 

Oszacowano liczbQ sprzedanych ml klobetazolu dla roku 2017 zakiadajqc, ze 

sprzedaz bQdzie proporcjonalna w calym roku jak ma to miejsce do lipca 2017 

(7 679 100= 4 479 475*12/7). Nast^pnie przeprowadzono prognozQ Iqcznej 

liczby sprzedanych jednostek [ml] dla produktow zawieraj^cych klobetazoi na 

kolejne lata (2018-2020) na podstawie odpowiedniej linii trendu. Odrzucono 

mato realne prognozy zaktadaj^ce znacz^cy wzrost/spadek liczby sprzedanych 

jednostek. Jako krzywg prognostyczng dla klobetazolu wybrano logarytmiczn^ 

liniQ trendu, ktora zapewnia zachowanie stabiinosci liczby sprzedanych 

jednostek wsytuacji cechuj^cej niepewnoscl odnosnie dlugofalowych 

szacowah. Na podstawie skalkulowanej l^cznej liczby sprzedanych jednostek 

dla klobetazolu oszacowano prognozowan^ sprzedaz poszczegdlnych 

opakowah uwzglQdnionych produktow przy zachowaniu ich aktualnych 

udzialow w 2017 r. 

Tabela 30 Prognoza liczby sprzedanych Jednostek [ml) na podstawie danych NFZ - scenariusz Jstniejqcy'" 

Preparat Wielkosc 
opakowania 

Ptognoza liczby sprzedanych jednostek [mlj 
na podstawie dahych NFZ 

pok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok.2020 

Clobetnsoluru. 
Dermov^te, roztwor 
na skor^. 0.5 mg/ml 

25 ml 723 386 742 781 746 488 749 757 

Clobetasolurm 
Oermovate. roztwdr 
na skfir^, 0.5 mg/ml 

50 ml 6 478 029 6 651 720 6 684 912 6 714 188 

Cfofietasolum, 
Oermovate. roztwor 
na sk6rQ. 0,5 mg/ml 

50 ml 306 943 315 173 316 745 318 133 

Clobetasolum, 
Oermovate. roztwdr 
na sk6ro. 0.5 mg/ml 

50 ml 74 229 76 219 76 599 76 935 

Clobetasolum, 
Oermovate^ roztwor 
naskore. 0,5: mg/ml 

25 m] 96 514 99 102 99 597 100 033 

7^679 100 7 884 996 7 924 341 7 959 045 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowanq liczby sprzedanych jednostek 

uwzglQdnionych produktow z grupy 56.0 dla scenariusza Jstniejgcego,' tj. 

Analsza WPLYWU NA BUDZCT BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GtOWY 
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braku finansowania BET/SAL w postaci roztworu na skorQ w kolejnych iatach 

horyzontu analizy {w tym celu powyzsze dane roczne przeliczono 

proporcjonalnie na okres 03.2017-02.2018 itd.) 

Tabela 31 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek klobetazolu - scenariusz Jstnlejgcy" 

Preparat 

Prdgnoza liczby sprzedariych jetinosfek [mlj 
na podstawIe.:danyqh NFZ 

d3j26l7-02.2018 63.2018-02,2019 03.2019-02J2020 

Klobeiazol w postaei roztworu 7 713 416 7 891 553 7 930 125 

5.6.2. Liczba sprzedanych opakowan lekow z grupy limitowej 

18.3 - scenariusz T,lstniejqcy" 

LiczbQ sprzedanych opakowan uwzglQdnionych lekow z grupy limitowej 18.3 

w roku 2016 i 2017 zaczerpni^to z komunikatow DGL dotyczqcych wartosci 

refundacji cen lekow wedlug kodow EAN (listopad-grudzieh 2016 [22, 23, 24], 

styczeh-lipiec 2017 [15, 16, 17, 18, 19, 20, 21]) publikowanych na stronie 

Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Tabela 32 Liczba sprzedanych opakowan uwzgl^dnionych produktow w okresie 11.2016-07.2017 

Preparat Wielkosc 
Liczba sprzedanych opakowan - historyczne.dane NFZ 

opakowania 
11.2016 12.2016 01.2017 02.2017 03.2017 04.2017 05,2017 06.2017 07.2017 

Calclpotholum + 
Cz ^f -1 (f\ di 1nrM i m t 30 g 5 899 8132 6 642 7 282 7 963 6 696 6 401 6 247 5 601 
DiJ 1 IIIIzIJICIQUIIUIJI4 
Daivobet zel, (50 
Ug+O.S mg>/g 

60 g 1 508 2 623 3 297 3 840 4 400 4 213 4 233 4 374 4159 

Lqcznie 7 407 10 755 9 939 11122 12 363 10 909 10 634 10 621 9 760 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano liczbQ sprzedanych jednostek 

(gram) poszczegolnych produktow w gruple 18.3, z uwagi na rozne wielkosci 

opakowan oraz brak ustalonego ODD dla tych produktow [57], W celu 

oszacowania zuzycia jedynie w^uszczycy owtosionej skory glowy posluzono sl^ 

danymi o rocznym zuzyciu preparatu Dalvobet® zel u pacjentow ztuszczycg 

ogotem - 160 g [31] oraz na skor^ gtadkq - 86 g [48], a nastQpnie 

oszacowano stosunek zuzycia leku na leczenie owlosionej skory gtowy 

w stosunku do zuzycia leku we wszystkich wskazanlach refundacyjnych - 

wyniosl on 46%. Nast^pnie zuzycle leku w gramach pomnozono przez 46% 

i wten sposob otrzymano oszacowanie zuzycia leku we wskazaniu tuszczyca 

owlosionej skory glowy. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POtQCZENlU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZJWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Tabela 33 Liczba sprzedanych jednostek uwzgl^dnionych produktow w okresie 11.2016-07.2017 

Preparat Wielkosc 
Uczba spYZedanych jednostek [g] - Htstpryczne iJane NFZ 

opakowania 
11.2016 12.2016 01.2017 02.2017 03.2017 04.2017 05.2017 06.2017 07.2017 

CalcipotJialum 
mpt Plaint 11 m 

30g SI 840 "112 832 92 158' 101 038 110 487 92 907 88 814 86 677 "77 714 ^ 
m III V7IPIXJ 1 1 M 1 111 

Dai«ibet, iel, (50 
Mg+0.5 mg)/g 

60 g r41847 72 788 91492 106 560 122 100 116 911 117 465 121 379 115 41? 

| t^cznie 123 696'185 620 183 650 207 598 232 587 209 818 206 280    • - ■ I — 208 056 193 126 

NastQpnie przeprowadzono prognoz^ liczby sprzedanych jednostek [g] dla 

produktow zawierajacych KAL/8ET osobno dla kazdego opakowania 

(poniewaz trudno przypuszczac czy owczesny udzlat w rynku poszczegdlnych 

opakowah jest stabilny) na kolejne miesigce horyzontu czasowego analizy 

(08.2017-02.2020) na podstawie odpowiedniej linii trendu. W pierwszym roku 

prognozy zalozono liniowy trend w ce(u uwzglQdnienia szybkiego wzrostu 

sprzedazy po uzyskaniu refundacjf. Odrzucono malo realne prognozy 

zaWadaj^ce znaczqcy wzrost/spadek liczby sprzedanych jednostek. Dla 

kolejnych lat analizy, jako krzywg prognostycznq dla KAL/BET wybrano 

logarytmicznq liniQ trendu, ktora zapewnia zachowanie stabilnosci liczby 

sprzedanych jednostek w sytuacji cechuj^cej niepewnosci odnosnie 

dlugofalowych szacowah. Na podstawie skalkulowanej liczby sprzedanych 

jednostek dla poszczegdlnych opakowah KAL/BET w rozbiciu na miesiqce 

(szczegoly znajdujci sIq w kalkulatorze doi^czonym do analizy plik 

NU£VO_S/A_Sa/betan.x/s/r)T arkusz „Dane sprzedazowe") oszacowano 

prognozowanq sprzedaz iqcznej liczby sprzedanych jednostek na kolejne lata 

analizy. 

Tabela 34 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek kalcypotriolu w polqczeniu z betametazonem - 
scenarlusz Jstniejqcy" 

Preparat 

Prognoza Ifczby sprzedanych JednosteK.lg] 
ha podstawie danych'NFZ 

03^017-02.2018 03.2018 02.2019 03.2019-02.2020 

KalCyiiutnoI/betainelazon w pustaci zelu 2 711761 3 066 163 3 252 07 7 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBEYAN^, ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GtOWY 
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6. Wyniki analizy wpfywu na budzet platnika 

publicznego 

6.1. Liczba pacjentow w porownywanych scenariuszach 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynfkaj^cego z leczenia z udzralem 

8ET/SAL w postaci roztworu {[eku Salbetan®, roztwor na skor^, (0,64 mg -f- 

20 mg)/g. 50 oraz 100 ml), KLO w postaci roztworu (leku Dermovate®, roztwor 

na skor^, 0,5 mg/ml) oraz KAL/BET w postaci zelu (leku Daivobet®, zel, 

(50 Mg+0,5 mg)/g) u chorych powyzej 18 roku zycia w leczeniu tuszczycy 

owtosionej skory gtowy postuzono siQ oszacowanq roczn^ liczba pacjentow 

w przypadku realizacji zatozen scenariusza Jstniejacego" oraz irnowegow. 

Szczegoly przyjQtych zalozen znajduj^ siQ w rozdziale 5 oraz kalkulatorze 

dolqczonym do analizy (plik NUEVO_BfA_Sa!betan.x}sm). Szacowanq liczbQ 

pacjentow dla stanu aktualnego (03.2017-02-2018), scenariusza 

jstniejacego" oraz scenariusza wnowego", przedstawlono ponizej. 

Tabela 35 Szacowana iiczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego 

Parametr 

Stan 
aKtualny, 

Scenarlusz .Jstnfejqcy" Scenarfuaz .nowy" 

(03.2017- 
02.2018) 

03.2018- 
02.2.019 

03.2019- 
022020 

1 rok 
refundacji 

2 rok 
refundacjl 

Betainetazon/Kwas sallcyiowy 
w postaci roztworu 653 743 864 24 258 25 017 

Kalcypotuoi/betametazon w postaci 
ielu 17 263 19 520 20 703 13 664 14 492 

Kiofaetazol w postaci roztworu 17 109 17 504 17 590 5 251 5 277 

tqcZnie 35 025 37 767 39 157 43 173 44 786 

6.2. Wydatki catkowite i inkrementalne 

AnaiizQ wpfywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego 

finansuj^cego swiadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia), z perspektywy wspoinej (budzet NF2 i pacjenta) oraz z perspektywy 

swiadczeniobiorcy (budzet pacjenta). Przyjmujgc zalozenia opisane we 

wczesniejszych rozdziatach oszacowano koszt calkowity leczenia docelowej 

populacji pacjentow w scenariuszu Jstniejgcym" oraz nnowym" w latach 

03.2018-02.2020, przyjmujqc za datQ wejscia w zycie decyzji refundacyjnej 

dzleh 1 marca 2018 r. 

Analsza wplywu na budzet betametazonu W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRE, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Przedstawiono rowniez aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do 

fmansowania swiadczen ze srodkow publicznych ponoszonych na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wm'osku {stan aktualny, okres 

03.2017-02.2018). Wyniki zostaty wyrazone wwartosciach bezwzgl^dnych 

i procentowych. 

6.2.1. Wyniki analizy podstawowej 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz 

swiadczeniobiorcy (pacjenta) - Iqcznie i osobno, jakie bQd^ ponoszone na 

leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqcej refundacjQ ceny 

wnioskowanej technologii, przy zalozeniach scenariusza Jstniejeicego" 

i ^nowego" oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszcz^dnosci (-) 

inkrementalnych. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKOrY GIOWY 
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Perspektywa NFZ 

Calkowite roczne naktady finansowe ptatnika publicznego na leczenie 

populacji docelowej wscenariuszu Jstniej^cym" szacuje siQ na poziomie 

8t44 mln PLN oraz 8,86 mtn PIN w kolejnych latach horyzontu (okres 

03.2018-02.2020). W scenariuszu nnowym" t^czne koszty w kolejnych latach 

ksztattuj^ sIq na poziomie [BP \ 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu (leku 

Sa/betan®, roztwor na skdr^, (0,64 mg + 20 mg)/gf 50 oraz 100 ml) w ramach 

WLR od marca 2018 r. wydatki platnika publicznego 

w stosunku do scenariusza .Jstniejcjcego") w 1 roku 

oraz w stosunku do scenariusza Jstniejacego") w 2 

roku od wprowadzenia refundacji. Skalkufowane oszczQdnosci wynikajqce 

z refundacji BET/SAL mog^ bye zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Wykres 3 Wyniki anallzy wptywu na budzetz perspektywy NFZ - anallza podstawowa 

Perspektywa wspolna 

Cafkowite roczne naktady finansowe platnika publicznego oraz 

swiadczeniobiorcy (l^cznie) na leczenie populacji docelowej wscenariuszu 

jstniej^cym" szacuje sIq na poziomie 14,07 mln PLN oraz 14,74 mln PLN 

w kolejnych latach horyzontu (okres 03.2018-02.2020). W scenariuszu 

Tfnowym" tejczne koszty w kolejnych latach ksztaftujq si^ na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu {leku 

Salbetan®, roztwor na skor^, (0.64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) w ramach 

WLR od marca 2018 r. wydatki platnika publicznego oraz swiadczeniobiorcy 

(t^cznie) w stosunku do 

„istniejqcego") wlroku oraz w stosunku do 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GtOWY 
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scenariusza Jstniej^cego") w 2 roku od wprowadzenia refundacji. 

Ska!kuIowane wydatki/oszcz^dnosci wynikajqce z refundacji BET/SAL sq 

niewysokie i nie bQdc| z pewnoscicj zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Wykres 4 Wynlki analizy wplywu na budzetz perspektyv/y wspolnej (NFZ i pacjenta) - analiza podstawowa 

Perspektywa pacjenta 

Cafkowite roczne naktady finansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej 

wscenariuszu ^istniej^cym" szacuje sip na poziomie 5,64 mln PLN oraz 

5,88 mln PLN w kolejnych latach horyzontu (okres 03.2018-02.2020). 

W scenariuszu j.nowym" l^czne koszty w kolejnych latach ksztaltuj3 sIq na 

poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji BET/SAL w postaci roztworu {leku 

Sa/betan0
f roztwor na sk6r^t (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml) w ramach 

WLR od marca 2018 r. wydatki pacjenta 

wstosunku do scenariusza Jstniejacego") wl roku oraz 

w stosunku do scenariusza Jstniejacego") w 2 roku od 

wprowadzenia refundacji. Skalkulowane wydatki wynikajqce z refundacji 

BET/SAL w postaci roztworu raczej nie zauwazalne w rzeczywistej 

praktyce (w przeliczeniu na jednego pacjenta). 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w pol^czeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 
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Wykres 5 Wynlkl analizy wplywu na budzetz perspektyv/y pacjenta - analiza podstawowa 

6.3. Analiza wrazliwosci 

W ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych para met row 

na wyniki analizy podstawowej. 

6.3.1. Zafozenia 

W analizie wplywu na system ochrony zdrowla uwzglQdniono analizy 

wrazliwosci, ktora powinna dotyczyc przede wszystkim tych danych 

wejsciowych, dla ktorych miary rozrzutu i niepewnosc oszacowan sq 

najwi^ksze, oraz danych wejsciowych majqcych istotny wplyw na wynik. Nalezy 

przyj^c takie wartosci z zakresow zmiennoscl danych wejsciowych oraz 

zalozeh, aby oszacowac odpowiednio minimalnq oraz maksymaln^ 

Inkrementalnq zmiany wydatkow. [1] 

Zatem w ramach analizy wrazliwosci oceniano wplyw zmiany nast^puj^cych 

parametrow na wyniki analizy podstawowej: 

■ minimalna i maksymalna wielkosc populacji docelowej przedstawiona 

w rozdziale 6.2 (Tabela 6). 

■ minimalne i maksymalne zuzycie ml/g poszczegolnych interwencji 

(szczegoly Tabela 23) potrzebnych do leczenla rzutu choroby; 

■ zalozenie zuzycia pelnych opakowan na rzut leczenia (szczegoly Tabela 

26); 

■ zalozenie liczby rzutow leczenia choroby na rok na podstawie opinii 

eksperta medycznego - choroby na rok [40]). 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SKdRY GLOWY 



-iNUEVO 
HeaitnTe^hnologyA^f-wmont 54 

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz 

z odpowiednim komentarzem. 

Tabela 37 Opis scenariuszy analizy wrazliwosci 

Paremetr 

AWl; Mln szacowanJe 
populacji 

AW2; Max jjzacowanle 
populacji 

AWS: Min dawkowanie 
rozwazanych interwencjl 

AW4: Max dawkowanie 
rozwazanych interwencjl 

PrawdopodoblehstWO 
v-ystgpienia 

Scenariusz malo 
prav/dopodobny 

Scenariusz malo 
prav/dopodobny 

Scenariusz 
prawdopodobny 

Scenariusz malo 
prawdopodobny 

Uzasadmenla 

Przetestowano wszelkie niepewnosci dotyczgce szacowania 
liczebnosci populacji dajgce naimnlejszg Jej liczehnosc. 

Przetestowano wszelkie niepev/nosci dotycz^ce szacowama 
iticzebnoscl populacji dajqce najwiekszg je] liczebnosc. 

Zgodnie ^ ogoln^ zasadg przy stosowaniu GKS, czas trwania 
leczenia naleiy ograniczyc do najkrolszego moiiiwego okresu, 
a dawkowanie - do najmnie|szej mozliwej dawki. Ponadto 
roznorodne nasilenie sie zmian genenjje rozne potrzeby zuzycia 
leku na rzul leczenia. S/tuacja, w ktorej pacjent wykorzysta male 
Ilosc roztworu bgdz zelu na jedno podanie b^dz b^dzie stosowal 
interwencje w krotkim okresle czasu lub raz dziennie. Jest mato 
prawdopodobna. Nalezy jednak zalozyc. ze w praktyce klinicznej 
moze wystepic potrzeba lub zaistnieje taka sytuacja, w ktorej 
pacjent wykorzysta mniejszg ilosc leku na rzut leczenia bgdz 
skroci czas trwania terapii, chociazby ze wzgiedu na istniejece 
zjawisko sterydofobii w Polsce [2, 29]. 

Podejmujqc leczenie preparataml GKS, nalezy zawsze Drac pod 
jwagc mozliwosc wywolania dzialan niepoiedanych. Eksperrl 
zalecaje, zatem. a by nie przekraczac przeplsanych llosci 
ureparatu, Zalecenia lekarskie podkreslaje ponadto. ze GKS 
lalezy aplikowad .oszczednie" oraz ..cienko". A zatem sytuacja,^ 

w ktorej pacjent wykorzysta maksymalnq wielkosc dawkowania 
podczas jednego rzutu choroby. wydaje si? hyc malo 
prawdopodobna. 

AW5: BET/SAL qdbiera 
udziafy w rynku wylecznle 
lekom doiychczus 
refundowanym 

Scenariusz malo 
prawdopodobny 

Wedlug opinii eksperta medycznego po wprowedzeniu refundacji 
dla BET/SAL odbierze on udzialy w rynku zarowno lekom 
refundowanym dotycbczas jak I lekom nie refundowanym 
zawierajeoym tozsame substancje czynne- Nalezy jednak 
rozwazyc sytuacja, w ktorej pacjencl, np. ze wzgl^du na niechQC 
do zmiany produktu leczniczego i przystepnq cene 
dotychczasowej nieretundowanej terapii b^de kontynuowac 
dotycbczasowe leczenie. Cboc wydaje siq to malo 
prawdopodobne. 

AW6; BET/SAL odblera 
Udziaty w rynku wylecznle 
lekom dotychczas 
nierefundowanym 

Rlorqc pod uwage fakt, ze subsiancja czynna BET/SAL jest 
pbecnie stosowana przez. pacjentow z luszczyce owlostonej skdry 
glowy nalezy rozwaiyd sytuacja, w ktdrej po wprowadzenin 
Vefundacji pacjencl stosujqcy dotycbczas BET/SAL poza 

Scenariusz malo refundacja przejd^ na produkt lecznlczy obj^ty refundacja ze 
prawdopodobny Wzgl^du na bardziej atrakcyjnq odplatnoSd. Taka sytuacja jest 

mozliwa, jednak/e jak moina zaobserwowad sytuacjq na rynku 
po wprowadzenlu refundacji KAL/fiET odblera on rbwntez udzialy 
KLO. a nie tylko rdzszerza rynek refundacyjny o pacjentbw 
Korzystaj^cyah dotychczas z preparatbw nlerefundowanych. 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBEYAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GLOWY 
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Parametr P^awdopodabiqnstwo 
wystgpienia Uzasadnienie 

AW7: Zuzyqle pefnych 
opakowan na rzut teczenia 

W ChPL rozwazanych produktow leczniczych znajduje seq 
informacja, ze okres waznoscr po pierv/szym obvarciu 
opakowania mija z uplywem 3 mieslQcy. Dlatego tez. u cz^sci 

Scenariusz maio pacjentow majgcych rzadziej wysypy choroby moze bye 
prawdopodobny koniecznosc stosowania kolejnego opakowania produktu. Jest 

jednak mato prawdopodobne, ze pacjenl rnajgc rozpocz^te 
opakowanie leku siggnie po kolejne opakowanie, gdy nawrot 
choroby pojawi si? po okresie dkizszym niz3 mieslqce. 

AWS: Max (iczba rzutow 
choroby na fok 

 /-r-r-y -mm •  ^ 
Jwzgl?dnlona w analizle wra. iwosci liczba wysl^ptema rzotdw 
choroby na rok (tj. 4 v/ysypy/rok) przyj?ta zostate na podstawie 
bpinii eksperta medycznego. Jest to wartosc majgea 
bdzwierciedlenle w rzeczywistej praktyce klinicznej. A zatem! 

Scenariusz jwzglgdnia realistyczne oraz rzeczywiste wartosci dotyczgee 
prawdopodobny sytuacji analizowanej populacji ijej wptywu na refundacj? 

wnloskowanej lecbnologii na budzet piatnika pubJicznegoJ 
iednakze nie rdznicuje ryzyka nav^rolu choroby migdzy BET/SAL1 

KAL/BET tah jak rna to mlejsce przy zafozenlu liczby nawrotdw1 

Choroby na podstawie modelowania w analizle ekonomicznej. 

AW9: Gene zbytu netto 
prpdukiu Salbetan* +5% 
zak(adanej 

Scenariusz ma to 
prawdopodobny 

Testowano rozne propozyeje cenowe dla ocenianego lehu 
AW 10; Cena zbyla netto 
produktu Salbelan* -2.16% 
zaktadane] 

Scenariusz ma to 
prawdopodobny 

W tabelach ponizej zestawiono szacowanq liczb^ pacjentdw dla stanu 

aktualnego (03.2017-02.2018), scenariusza Jstniej^cego" oraz scenanusza 

„nowego" wykorzystang do kalkulacji analizy wrazliwosci. 

Tabela 38 Szacowana Itczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych (atach horyzontu 
czasowego - warlant mmimalny oszacowania 

Parametr 

Stan 
akfualny. 

Scenariusz ^stnlejqcy' Scenariusz novvy 
■ 

(03.2017- 
02.2018) 

03.2018- 
02.2019 

03.2019- 
02.2020 

1 rdk 
refundacjl 

2 rok 
refundacjl 

Betainelazon/kwds salicylbwy 
w postaci roztwbru 390 444 516 17 322 17 936 

Kaicypotnol/betamdtazon w postaci 
zelu 11 378 12 865 13 645 9 005 9 551 

Klobetazoi w postaci roztworu 10 212 10 448 10 499 3 134 3150 

Iqcznie 21980 23 767 24 660 29 462 30 637 

Tabela 39 Szacowana liczba pacjentdw vv rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego - wariant maksymalny oszacowania 

Parametr 

Stan 
aktualny, 

Scenariusz Jstniejqcy" Scenariu 57 .nowy 

(03.2017- 
02.2013) 

03.2018- 
02.2019 

03,2019- 
02.2020 

Irak 
relundacji 

2 rok 
refumlacji 

Betamelazon/kwas sallcylowy w 
postaci roztworu 868 

■-   
988 

1 

1 149 28 613 29 411 

Kalcypotriol/betametazon w postaci 
zelu 18 205 20 584 21832 14 409 15 282 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (S A L B ETA N*' , ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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Parametr 

Stan 
aktualny. 

Scenanusz .istniejqcy" Scenariusz ,nowy* 

(03.2017 
02.2018) 

03.2018- 
02.2019 

03.2019- 
02.2020 

1 rok 
refundatjl 

2 rok 
refiindacjl 

Ktobelazol W postacl roztworu 22 745 23 270 23 384 6 981 7 015 

Lqcznie 41 818 44 842 46 365 50 003 51 709 

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie 

pozostafych parametrow wraz z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz 

wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

Tabela 40 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Parametr 
Wa rtdSc/Zahjzeni e 2r6dto 

w anaDzie podstawowej 
/uzasad n lenie za kr esow 

zmiennosci wanalizle wrailfwcscr 
Anallza pddstawowa Arialfza wrazllwoac] 

Uczba jednostek tu\fg 
potfzebnych do 
leczenia niie;scDwego 
na rzut ciJioroby 
(AWl IAW2) 

BET/SAL: 166,18 ml 
KAL/BET; 73.82 g 
KL0:166,18 ml 

Min; 

BET/SAL: 125 ml 
KA/BET: 70 g 
KL0:125 ml 

Max: 

BET/SAL: 278,40 ml 
KA/BET: 112,00 g 
KLO: 278,40 ml 

Srednla liczba jednostek 
potrzebnych do leczenia 

miejscowego rzutu cboroby na 
podstawie badah wlqczonych do 
anallzy efektywnoscl klinicznej 

[12, 30.32. 581/ Wartosici 
skrajne na podstawie oplnii 

eksperta medycznego, 
dawkowania podanego w ChPL 

oraz maksymalnego planowanego 
dawkowania z badan klinicznyct 

(10, 12,401 

BET/SAL odbiei i 
Ucfzialy w rynkii 
wylqcznie lekom 
dotyctiwas 
refundowanyin (AW3) 

|SET/SAL odbiera udzlaly w 
rynku lekom dotychczas 
refundowanym jak rowniez 
dotychczas 
'lierefnndmvanym 

Odsetek pacjentow 
stosujqcych BET/SAL 
w scenariuszu MnQwym", 
^totzy przeszll z rynku lekovii 
efundowanych: 100% 

Zalozenie na podstawie oprnii 
fksperta medycznego / 2a{ozenla: 
skrajne w celu zbadania wplywr 

parametru na wynikf 

BET/SAL odbiera 
udxmly w rynku 
Vk'ytqcznie lekom 
dntychczas 
nieretundowa nyrn 
fAW4) 

BET/SAL odbiera udzialy w 
rynku lekom dotychczas 
refundowanym jak rowniez 
dotychczas 
nierefundowanym 

Odsetek pacjentow 
stosujqcych BET/SAI 
w scenariuszu .nowym', 
ktorzy przeszll z rynku tekdw 
refundowanych: 0% 

Zalozenie na podstawie opinii 
eksperta medycznego / Zatozenia 
skrajne w celu zbadania svplywu 

parametru na wynikt 

Zuzycie pelnych 
opakowaA na rzut 
leczeniii (AWS) 

fZulycle pelnych opakowah 
ia rok leczenia 

/uzycie pelnych opakowah 
na rzut leczenia 

lZajaienier ie przy kolejnym rzucie, 
leczenia pacjent bQdzie zulywal 

napocz^te opakowanie leku 
pozostajqce po poprzednim 

wysyple choroby/ zaloienie. ie 
przy kaidym rzucie leczenia 

pacjent bQdzle kupowal nowe 
opakowanie preparatu (ze 

wzglQdu na czas wn/nosd po 
lierwazym otwarciu leku) [8. 10 
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Parametr 
W a rtbsd/zafozenle ltddio 

W analizie podstawowej 
/ (izasadnSenie zakresow 

zmiennosci W; analizie wrazllwo§ci Analta podstawovVa Analiza wrazliwosci 

Liczba rzulow cboroby 
na rok (AW7} 

BET/SAL: 2f71/rok 
KAL/BET: 2,13/rok 
KLO: 2,71/rok 

BET/SAL: 4/rok 
KAL/BET: 4/rok 
KLO: 4/rok 

Zalozenie na podstawie wynikov 
z modelu skonstruowanego na 

potrzeby kalkulacji efektywnosc 
kosztowej porownywanych 

interwencji w analizie 
ekonomicznej przy zalozeniach 
skutecznosci leczenia i ryzyka 
na wrote na podstawie bad an 

wlqczonych do analizy klinicznej 
i ekonomicznej (szczegoly rozdzial 

11.4)/ 
Na podstawie opinii eksperta 

medycznego [40] 

Cena zbytu netta 
Safbe&n® (AWS, AW0} 

fOpak. 50 rnl - 
[Opak. 100 ml 

Opak. 50 ml: Dane od nrmy 
zlecajgcej/w ramach lestowanfe 
roznych propozyeji cenowych dls 

ocenianego leku 

Powyzsze parametry wykorzystano zarowno w analizie wrazliwosci 

przeprowadzonej z perspektywy platnika publicznego (NFZ), wspolnej 

(NFZ+pacjent) jak i swiadczeniobiorcy (pacjenta), 

6.3,1. Wyniki 

Realizacja wi^kszosci wariantow analizy wrazliwosci nie spowodowala zmiany 

wnioskow w odniesieniu do wynikow analizy podstawowej - finansowanre 

wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych wlqze siq zoszcz^dnosciami 

dla piatnika publicznego oraz dodatkowymi wydatkami dla pacjenta, 

Jedynie przy zalozeniu, reaiizacji wariantu, ze BET/SAL odbiera udziaty w rynku 

wyf^cznie lekom dotychczas nierefundowanym {AW6) finansowanie 

wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych wi^ze sIq z zauwazalnymi 

dodatkowymi wydatkami dla pfatnika publicznego rz^du 

Jest to jednak wariant mab prawdopodobny, gdyz jak wskazujq dane 

sprzedazowe po wprowadzeniu refundacji KAL/BET odbiera on rbwniez udziaty 

KLO, a nie tylko rozszerza rynek refundacyjny o pacjentbw korzystajqcych 

dotychczas zpreparatow nierefundowanych. Ponadto BET/SAL jest 

wskazywany przez wytyczne kliniczne w leczeniu bszczycy owbsionej skory 

gbwy, takze jest wysoce prawdopodobne, ze b^dzie on odbierac w znacznym 

stopniu udziaty klobetazolowi, ktory to nie jest wskazywany przez wytyczne. 

Dodatkowo przy zabzeniu mlnimalnej wielkosci populacji (AW1) oraz 

maksymalnym dawkowaniu porownywanych interwencji (AW4) analiza wplywu 

na budzet wykazuje wydatki z perspektywy NFZ rz^du 

Z perspektywy pacjenta jedynie przy zabzeniu, ze BET/SAL odbiera udziaty 

tylko lekom refundowanym wi^ze si^ z oszcz^dnosclami dla pacjenta. 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SaLBETAN®, ROZTW6R NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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Parametr powoduj^cy maksymalne oszcz^dnosci inkrementalne {wariant 

maksymalny) z perspektywy NF2 to zabzenie, ze BET/SAL odbierze udzialy 

w rynku wylqcznie lekom dotychczas refundowanym 

Natomiast powodujcicy minimalne 

oszcz^dnosci (wariant minimalny) to wzrost ceny preparatu Salbetan o 0 

Z perspektywy pacjenta parametr powodujqcy maksymalne/minimalne 

wydatki inkrementalne to zabzenie maksymalnego/minimalnego dawkowania 

na rzut leczenia poszczegolnych interwencji. 

Z perspektywy wspolnej parametr powodujacy maksymalne oszcz^dnosci/ 

wydatki inkrementalne to zabzenie, ze BET/SAL odbiera udziaiy w rynku 

wyt^cznie lekom dotychczas refundowanym/nierefundowanym. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU w POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBErAN*\ ROZTWdR NA SKdRS, (0,64 MG + 20 MG)/G) 

W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GIOWY 
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6.4. Analiza racjonalizacyjna 

Poniewaz analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) nie wykazaia wzrostu 

kosztow refundacji [57], nie byto zatem konieczne przedstawienie analizy 

racjonalizacyjnej. 

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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7. Wpiyw na organizacjQ udzielania swiadczen 

zdrowotnych 

Lek Salbetan®, roztwor na skorQ, {0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml 

stosowany wleczeniu luszczycy owlosionej skory glowy jest wydawany 

pacjentom na podstawie recepty przepisywanej przez dermatologow. 

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Salbetan®, roztwor na skdr^, 

(0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml nie spowoduje to istotnych 

konsekwencji dla wydatkow publicznych wsektorach innych niz ochrona 

zdrowia, dlatego tez nie przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie. 

Refundacja BET/SAL w postaci roztworu w ramach vvykazu lekow 

refundowanych dostQpnych waptece na receptp we wskazaniu leczenie 

doroslych pacjentow z tuszczyc^ owlosionej skory gbwy nie wiqze si^ 

zdodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (wyniki BIA wykazafy 

dodatkowe roczne oszcz^dnosci wgranicach okoto 

w przypadku wprowadzenia refundacji tego leku). 

Lek Salbetan®, roztwor na skorQ jest aktualnie stosowany przez pacjentow, 

a zatem jego finansowanie przez pJatnlka publicznego nie wi^zatoby si^ 

zdodatkowymi kosztami przeszkolenia personelu; nie zaistniataby tez 

potrzeba utworzenia nowych wytycznych, zmiany zasad diagnostyki 

i zwiqzanych z tym kosztow. 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU w POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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8. Aspekty etyczne i spoleczne 

Pozytywna decyzja o flnansowaniu leku Salbetan®, roztwor na sk6rQT (0T64 mg 

+ 20 mg)/g, 50 oraz 100 ml nie wplynie na koszty lub wyniki dotyczqce osbb 

innych niz stosuj^cych ten lek. 

Aspekty spofeczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy grupy pacjentow mogq bye faworyzowane 
na skutek zatozen przyj^tych w anallzie 
ekonomicznej (wymien ktore)? 

:□ El 

Czy niekwestlonowany jest rowny dost^p 
technologii medycznej przyjednakowych 
potrzebach? 

□ 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla wgskiej 
grupy osob? ,□ m 

Czy spodziewana jest korzysc mala, ale 
powszechna? «□ El 

Czy tech nologia stanowi odpowiedz 
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup 
spolecznie uposledzonych? 

El 

Technologia nie dotyczy grup 
spolecznie uposledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob 
o najwi^kszych potrzebach zdrowotnych, 
dla ktorych nie ma obecnle dostepnej zadnej 
melody leczenia? 

□ El 

Wprowadzenle BET/SAL w postaci 
roztworu na skor^ pozwoli 
poszerzyc llczb^ opeji 
terapeutycznych dla pacjentow. 

Czy pozytywna decyzja w odnlesieniu 
do ocenianej technologii mole powodowac 
problemy spoleczne, w tym: 

wplywac na poziom satystakeji pacjentow 
z otrzymywanej opieki medycznej □ El 

grozic niezaakceptowaniem post^powania przez 
poszczegolnych chorych El 

powodowac lub zmieniac stygmatyzacje □ El 

wywolywac l^k □ El 

powodowac dylematy moraine □ El 

stwarzac problemy dotyczqce plci lub rodzinne □ El 

Czy decyzja dotyczqca rozwaianej technologii 
nie sloi w sprzecznoficlz aktualnie 
obowlqzujqcymi regulacjami prawnymi? 

□ El 

Czy decyzja dotycz^ca rozwaianej technologii 
stwarza koniecznosc dokonania zmign 
w prawie/przepisach? 

□ El 

Flnansowanie BET/SAL jest 
zgodne z obowlqzujqcym prawem, 
wymaga jedynie zmian w wykazie 
lekdw refundowanych 
(Obwieszczenia MZ). 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU W POLQCZENIU Z KWASEM 
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W LECZENIU LUSZCZYCY OWtOSIONEJ SK6RY GtOWY 



-iNUEVO 
HeaitHTechnologyA^essmfnt 66 

Aspekty spofeczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy decyzja dotyczqca rozwazanej technologii 
oddziafuje na prawa pacjenta lub prawa 
cztowieka? 

□ H 

Czy stosowanie technologii nakteda koniecznosc 
szczegolnego informowania pacjenta lub 
uzyskiwania jego zgody? 

M □ 
Przed rozpoczpciem stosowania 
leku Satoetan® nalezy zwrdcic s?^ 
do lekarza lub farmaceuty. 

Czy stosowanie technologii naklada polrzeb^ 
zapewnienfa pacjentowl pqufnosci 
oostqpowania? 

□ m 

Czy stosowanie technologii naktada potrzebq 
uwzglpdniania indywiduainych preferencji, 
potrzeby czynnego udziaiu pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody 
postqpowania? 

ANALSZA WPtYWU NA BUDZET BETAMETAZONU w POLQCZENIU Z KWASEM 
SALICYLOWYM (SALBETAN®, ROZTWdR NA SKdRf, (0,64 MG + 20 MG)/G) 
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9. Ograniczenia 

Ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest brak mozliwosci zaw^zenfa 

kosztow lekow wyl^cznie do leczenia pacjentow z populacji docelowej - 

^uszczyca owbsionej skory glowy. Analizowano leki w postaci roztworu na 

skor^ z grupy limitowej 56.0 oraz w postaci zelu z grupy limitowej 18.6. Dane 

NF2 nie roznicujci iiczby zrefundowanych opakowan lekow w podziale na 

jednostki chorobowe, w ktdrych zostaty one wydane. Na podstawie rocznego 

zuzycia preparatu Daivobet® zel w luszczycy skory giadkiej oraz ogolem 

w luszczycy oszacowano zuzycie leku we wskazaniu luszczyca owbsionej skory 

glowy. Nie bylo jednak mozliwe zaw^zenie Iiczby sprzedanych opakowan leku 

klobetazol wylqcznie w rozwazanym wskazaniu. Nalezy jednak podkreslic, ze 

wedlug opinii eksperta medycznego trudne w feczeniu wypryski nie reagujace 

na dotychczasowe leczenie sfabszymi GKS sa rzadko wyst^pujaca jednostka 

chorobowa. Ponadto brak zaw^zenia sprzedazy do analizowanego wskazania 

nie ma wplywu na wartosc inkrementalna analizy. 

Ograniczeniem analizy jest rdwniez brak danych refundacyjnych dla Daivbet® 

zel z dluzszego okresu po wprowadzeniu refundacji (dost^pne sa dane za 

9 mieslQcy od wprowadzenia refundacji). Wiazalo siq to z potrzeba 

prognozowania Iiczby sprzedanych jednostek leku na kolejne lata horyzontu 

czasowego analizy. Przeprowadzono je jednak zgodnie z ogolnie przyjatymi 

zasadami prognozy danych minimalizujacymi bt^dy oszacowania. 

Kolejnym ograniczeniem analizy jest rowniez brak polskich danych o srednim 

zuzyciu lekow przez pacjentow. Kalkulacjt dokonano, zatem na podstawie 

danych odawkowaniu porownywanych interwencji z badah klinicznych 

wlqczonych do analizy efektywnosci klinicznej jak rowniez na podstawie Iiczby 

nawrotow choroby na rok. Testowano rowniez szeroko zalozenia, co do zuzycia 

leku na rzut leczenia oraz ilosci nawrotow na rok leczenia. 
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10. Wnioski koncowe 

PodjQcie decyzji o finansowaniu leku Salbetan®, roztwor na skorQ. (0,64 mg + 

20 mg)/gT 50 oraz 100 ml zawieraj^cego betametazon (a dokladnie 

dipropionian betametazonu) w polaczeniu z kwasem salicylowym pozwolitoby 

na uzyskanie dost^pu do skutecznej opcji terapeutycznej dla pacjentow 

powyzej 18 roku zycia z tuszczyc^ owtosionej skory gfowy. 

Betametazon dipropionianu jest silnym kortykosteroidem, o szybkim 

poczqtku dziaianla, znacznym i dlugotrwalym dziataniu 
przeciwzapalnym, dzialaniu przeciwswlqdowym oraz zwQzajgcym 
naczynia krwionosne. Tak jak wszystkie glikokortykosteroidy, 
betametazon hamuje proliferacj^ komorek zapalnych, naskdrka 
i adipocytow. Zaburzona keratynizacja komorek naskdrka ulega 
normalizacji. Dodatek kwasu salicylowego dziatajqcego 
keratolitycznie skraca czas trwania leczenia, szczegdlnie 
w przypadkach wystQpowania nadmiernego rogowacenia. 

Refundacja leku Salbetan® (roztwor na skor^, (0,64 mg + 20 mg)/g, 50 oraz 

100 ml)) w ramach WLR od marca 2018 r. spowoduje, ze wydatki ptatnika 

publlcznego wzglpdem 

istniejqcego) w 1 roku oraz wzgl^dem scenariusza 

istnlejqcego) w 2 roku od wprowadzenia refundacji. 

Wydatki piatnika publicznego oraz 

swiadczeniobiorcy (iacznie) wzglpdem 

scenariusza istniej^cego) w 1 roku oraz t) w/glQdern 

scenariusza istniej^cego) w 2 roku od wprowadzenia refundacji. Wydatki 

inkrementalne z perspektywy pacjenta wyniosq 

wzgl^dem scenariusza istniejqcego) w 1 roku oraz 

wzgl^dem scenariusza istniej^cego) w 2 roku. 
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11. Zal^czniki 

11.1. Ocena zgodnosci analizy wptywu na budzet z Rozporzqdzeniem MZ 

wsprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spetniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnosci analizy wptywu na budzet podmiotu 

zobowigzanego do finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych 

z Rozporz^dzeniem MZ zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagan, 

jakie muszq spetniac analizy uwzglpdnione we wnioskach o obj^cie refundacjq 

i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu 

leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu [52]. 

Pararnetr Konienlarz 

BlA zawlera (§ 6. UsL 1) 

1. iszdcowaiiie roc/nej tiuzet nosci pupulacji. 
■ obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana lechnologia moze 

bye zastosowana; 
■ docelowej, wskazanej we wniosku; 
■ w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

□ 
M 

0 

Rozdzial 5.3 

Rozdzial 5.3 

Rozdzlal 5.3 

2. Oszacowanie rocznej liczebnoscl populacji, w Ktorej wnioskowana tecbnologia 
b^dzie stosowana przy zalozeoiu, ze MZ wyda decyzj^ o obj^ciu refundacj^. 

12 

Rozdzlal 5.3, 
Rozdzlal 6.1 
'Tabela 9, Tabela 
35) 

3. Oszacowanie aktuafnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 
finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie 
pacjentdw w stanie Kitnicznym wskazanym v;e wniosku. z wyszczegdlnieniem 
skladowe] wydatkdw stanowlqcej refundacj^ ceny wnfoskowanej technologii, o lie 
vyat^puje. 

□ 
Rozdzlaf 6.2.1 
Tabela 36) 

4. ilo^ciowij piognozQ rocznych wydatkow podmiotu zobowlijzanega do finansowania 
swiadczert ze srodkow publicznych. jakie ponoszone na leczenie pacjemdv^ 
w stanie kllnlcznym wskazanym we wniosku. z wyszczegdlnienlem skladowej 
vydalkdw sianowi^cej refundacj^ ceny wnloskowanej technologii. przy zatoieniu. 

VIZ nie wyda decyzjl o objQoiu rofundacla- 

Rozdzlaf 6,2,1 
Tabela 36) 

5. ilosciowfi ptognozQ rocznych wydatkow podmiotu zobowlfjzanego do finansowaniii 
swiadczen ze srodkdw publicznych. jakie ponoszone na leczenie pacjenidw 
w stanie kllnlcznym wskazanym we svnlosku. z wyszczegdlmenlem skladowej 
wydatkdw stanowi^cej refundacjQ ceny wnioskowanej technologii. przy zalozenlu 
/e MZ wyda decyzjl o objpciu refundacjq. 

12 
Rozdzlaf 6,2.1 
Tabela 36) 
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Parameb* KornenLarz 

6. Oszacowanie dodatkowych wydatkbw podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
swiadczen ze srodkow publlcznych, jakie bqdq ponoszone na leczenle pacjentdw 
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiqcych roznic^ pomi^dzy 
prognozami, o ktorych mov/a w pkt. 4 1 5, z wyszczegolnieniem skladowej wydalkow 
stanowiqeej refundacjq ceny wnioskowanej technologli: 

0 
Rozdziat 6.2.1 
(Tabela 36j 

Minimalny 1 maksymalny wariant oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6. m Rozdziat 6.3 

a. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podatawie Ktorych dokonano oszacowan, 
o ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 0 

Od Tabela 4 do 
Tabela 35 

9. /Vyszczegolnienie zatozeh. na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktbrych 
■nowa w pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5, w szczegolnoscl 
zalozeh dotyczqcych kwalifikacji wnioskowanej technologli do grupy llmitower 
wyznaczenia podstawy liryiltu. 

0 
Rozdzlaf 4.6, 
Rozdziaf 5 

ll>. Dokument elektroniczny, umozliwiajqcy powtorzenie wszyatkich kalkulacji, w 
■vyniku ktorych uzyskano oszacowania, o ktorych mov/a w pkt 1-3. 6 i 7 oraz 
prognozy, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 

0 

Plik 1VU£V0_SM_ 
3a/befan. 
</sm; ficzba 
lawrofdw: Plik 

Sat be tan vs 
Kfobetazoi.bex, 
olik Salbetan vs 
KAL_BET.(rex 

uszacowah. o ktoiych mowa w pkl. 1-3, 6 i oraz prognozy, o ktorych mowa w pkt. 4 i b 
dokonuje stQ w horyzoncie czasowym wlasclwym dla analizy wplywu ha budzet. {§ 6. Usl. 
2) 0 

Rozdzlaf 4.3, 
Rozdziaf 6,2. 
Rozdzlaf 6.3, 

Jezell nie jest mozliwe przedstav/ienie wiarygodnych oszacowan, o kidrych mowa w pkt. 1 
1 2. analiza wpiywu na budzet moze zawlerac dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te 
uzyskano w oparclu o Inne dane. 6. Ust. 3) 

□ i^Jle dotyczy 

Jezell wnioskowana warunki obj^cia fetundacjej obejmujei msiruinenty dzietenia ryzyka, 
oszacowania, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 1 7 oraz prognozy, o kidrych mowa w pkt. 4 I 5, 
powinny bye przed slaw ion e w nast^puj^cych wariantach {§ 6. Ust. 4): 
■ z uwzg^dnieniem proponewanego instrumenUj RS; 

■ bez mvzgl^dnienia proponowanego Instnimentu RS). 

□ 

□ 

i^ie dotyczy 

Nle dotyczy 

lezeli wnioskowane warunki obj^cla refundacjq obejmujq utworzenie nowej, odrqbnej 
grupy limitQweJ. analiza wplywu na budzet zawiera wskazanle dowoddw spelnlenfa 
wymagad. o ktbrych mowa w art 15 usl. 3 pkt 11 3 ustawy (§ 6. Ust. 5) 

0 Rozdziaf 4.6 

Jezeli wnioskowane waiunkl objqcja refundacjq obejmuJcj Kwallfikacje do wspdlnej. 
istniejqcej grupy IfmltoweJ, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanle dowoddw 
speinienia kryteridw, o ktdryqh mowa w art. 15 ust. 2 (tych ssmych wskazah lub 
przeznaczed, w ktdrych sq refundowane: podobnej skuieczno§ci) i wymagania. o ktdrych 
mowa w art 15 ust. 3 pkl 2 ustawy {dopuszcza siq tworzenie wspdlnej grupy Umltowej, 
wprzypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny 
uzyskiwany jest pomimo odmlennych mechanlzmdw dzlalania lekdw). {§ 6. Ust 6) 

0 Rozdzlaf 4,6 
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Parametr Komentarz 

Analiza musi zawlerac; 
1} dane bibliograficzne wszysthich wykorzystanych publikacji, z zachowamem stopnia 
szczegotowosci umozUwlaJqcego Jednoznacznq Identyfikacj? kazdej z wykorzystanych 
publikacji; (§ 8. Ust. 1J 
2} v/skazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, v/ szczegolnosci aktow 
prawnych oraz danych osobowych autorow nlepublikowanych badan. anallz, ekspertyz 
i opinii. (§ 8. Usl 2) 

s 

0 

Rozdziat 14 

Rozdzia} 
14 r 15, (40) 

11.2. Strategie wyszukiwania badan epidemioiogicznych 

Tabela 42 Strategia wyszukiwania badah epidemioiogicznych w bazie PubMed (data 11.09.2017 r.) 

Stows-kluczowe Lfczba wynlkow 

#1 Search psoriasis 43 659 

#2 'Psoriasis" [Mesh] 34 537 

#3 scalp psoriasis 769 

W4 psoriasis of the scalp 769 

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 43 659 

Search Prevalence 2 321185 

#7 Search "Prevalence'{MeshJ OR "Epidemiology'(Mesh) OR •Cross-Sectional 
Studies'(Mesh] OR "epidemiology" (Subheading) 2 014 152 

ffQ Search Incidence 2 477 892 

#9 Search Mlncidence"fMesh| OR "Cohort Studies'IMeshl 1665 518 

mo Search Mortality 1 054 428 

mi #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 4 161 592 

#12 #5 AND #11 7 728 

m Search (polish) OR poland 311747 

#14 #12 AND #13 112 
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11.3. Oszacowanie populacji docelowej na podstawie liczby osob 

korzystajgcych 2 poradni dermatologicznej 

Nalezy podkreslicT ze analizowane interwencje sq lekami na recept^ 

wydawanymi z przepisu lekarza. Wskazane w ChPL Salbetan® leczenle 

luszczycy najczQsciej prowadzone jest przez lekarzy dermatologow, co 

potwierdzajq dane przedstawione w anaHzie NFZ [39]. Analiza NFZ wskazuje 

ponadtoT ze w skali calego kraju ponad 79,6% pacjentow korzystajqcych 

z poradni dermatologicznych wymagaio w ciqgu roku jednej lub maksymalnie 

dwoch porad (z jednej wizyty korzystalo az 59,5% pacjentow) [39]. 

A zatem mozna stwierdzic, ze oszacowania bazujace na liczbie osob 

korzystaj^cych z poradni dermatotagicznej odzwierciedlajq rzeczywistq ItczbQ 

pacjentow korzystajqcych zglikokortykosteroidowstosowanych miejscowo. 

W tym celu posluzono sIq danymi NFZ dotyczqcymi liczby osob doroslych 

korzystajqcych z poradni dermatofogicznej w latach 2013-2014. 

Prognoz^ liczby osob korzystajqcych z poradni dermatologicznych w Polsce 

przeprowadzono na podstawie uchwa} Rady Narodowego Funduszu Zdrowia 

wsprawie przyj^cia okresowego sprawozdania z dzlalalnosci NFZ za IV kwartai 

2013 r. {Uchwala Nr 5/2014/11) [56] oraz za IV kwartal 2014 r. (Uchwafa 

Nr 4/2015/1 i) [55). Mimo, ze sg juz dostQpne dane za 2015 r. nie 

wykorzystano ich do prognoz gdyz uznano, ze sg to dane odstajqce (mocno 

zanizone). InformacjQ o tym zjawisku podaje rowniez Prezes NFZ 

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

okulistycznej i dermatologicznej w stosunku do drugiego poirocza 2014 roku, 

zwi^zany jest z wprowadzonym w biezqcym roku wymogiem posiadanla 

skierowan do ww. poradni. Ponadto, mimo zakohczenla okresu 

rozltczenlowego za II polrocze 2015, nie wszyscy swiadczeniodawcy rozliczyli 

sIq w tym terminie. 

Tabela 43 Liczba osob korzystajcjcych w latach 2013-2014 z poradni dermatologicznej [55, 56] 

IPoradnle dermatoiogiczne (dane NFZ) 
■ i  

\ Kod | Nazwa Liczba porad Kod Liczba osob ( 

2014 
1200 Poradnia dermatologlczna 6033767 4.4 2 919 403 

1200 Poradnia dermatologiczna 1862 8.4 984 

tgcznie liczba os6b korzystajacych z poradni dermatologicznej w rokir 2011 2 920 387 

ETTTTV 
1200 Poradnia dermatologlczna 6050236 4,4 2 917 854 

1200 Poradnia dermatologlczna 1800 8,4 976 

tacznie liczba osbb korzystajacych z poradni dermatologicznej w roku 2013 2 918 830 

NastQpnie przeprowadzono prognozQ osob korzystajqcych z poradni 

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

Analiza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
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trendu. Odrzucono mato realne prognozy zakfadaj^ce znaczqcy wzrost lub 

spadek liczebnosci osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznej. 

Jako krzywq prognostycznau wybrano logarytmicznei lini^ trendu, ktora 

zapewnia zachowanie stabilnoscl llczby osob w sytuacji cechuj^cej 

niepewnosci odnosnie dtugofalowych szacowan. 

Szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze do^czonym do analizy (plik 

NUEVO_BIA_Salbetan.xlsm, arkusz „Popu{acja_zgodna ze wskazaniem"). 

Liczba osob korzystajqcych z poradni dermatologicznych 

2 924 000 
2 922 000     yir2246,3ln{x) + 3E+06 
2 920 000 —    R2=1 

2 918 000 
2 910 000 

RoK 2013 Rok2014 

Uczba os6b ko^ystajqcych z poradni dermatologicznej (osoby doroste) 

 Log. (Uczba osob korzystaj^cych z poradni dermatotoglcznej {osoby dorosle)) 

Wykres 6 Liczba osob doroslych korzystajqcych z poradni dermatologicznych w Polsce 

Historyczne dane NF2 wskazujg na wzrost llczby pacjentow korzystajcjcych 

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

osob z wszelakimi schorzenlami dermatologlcznymL 

Tabela 44 Prognozowana liczba osob korzystajqcych z poradni dermatotogicznych w Polsce [55, 56] 

Pftrametr 
Lfczba osob hlstoiyczne dane NFZ [55, 56] Progfioza liczby osob na Kfltojne lata 

2013 2014 20.15 2016 201? 2018 2019 2020 

Uczba osob 
korzystaj^cych 
z poradni 
dermatotogicznych 

2 9 IS S30 2 920 387 2 435 165 2 921944 2 922 445 2 922 855 2 923 201 2 923 501 

A zatem, liczba osob z wszelkimi schorzenlami dermatologicznymi w Polsce 

w latach 2013-2014 wynosila 2 918 830-2 920 387 pacjentow i osiqgnQla 

wartosc 2 923 501 {w roku 2020). 

CzQstosc wystQpowania iuszczycy oszacowano korzystajqc z opublikowanej 

analizy Narodowego Funduszu Zdrowla dot. cz^stosci korzystanla przez 

pacjentow z poradni specjalistycznych, ze szczegolnym uwzglQdnienlem 

poradni, do ktorych pacjent moze udac sIq bezsklerowania [39]. 

W powyzszej publikacji przedstawiono m.in. dane dotycz^ce cz^stosci 

postawienla rozpoznah takich stanow zapalnych skory jak: Inne zapalenla 

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

skory (2011 r.: 4,20%; 2010 r.: 4,99%) oraz luszczyca (2012 r.: 3,40%; 

2011 r.: 3,95%; 2010 r.: 4,24%) - srednio 3,86%. Nast^pnle skalkulowan^ 
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liczb^ osob w Polsce ztuszczyc^ skorygowano o odsetek wyst^powania 

luszczycy zwyczajnej i tuszczycy skory gtowy. Tak oszacowana wielkosc 

populacji wyniosla 51 631 pacjentow (2017 r.) do 51650 pacjentow (2020 r.) 

i jest zblizona do (iczby pacjentow oszacowanej na podstawie sprzedanych 

opakowan produktow znajduj^cych siQ w gruple limitowej 56.0 oraz 18.3 - 

41152 (03.2017-02.2018) do 43 205 (03.2019-02.2020). 

W tabeli ponizej przedstawiono katkulacj^ prognozowanej (iczby dorosfych 

z tuszczyc^ owlosionej skory gtowy na podstawie I iczby udzielanych porad 

dermatologicznych oraz danych NFZ. 

Tabela 45 Kalkulacja populacji docelowej 

Para met/ 2017 2pl8 2019 2020 Zrodla danych 

LlcZba osob dorostych 
korzystajijcycli zporadni dermatqlogicznej 
w Pofsce 

2 922 445 2 922 855 2 923 201 2 923 501 NFZ [55, 56| 
KalkuIac)aA 

Odsetek pacjentow z pQstawiony.m rozpoznaniem 
tuszezyca (L40) zgfaszaj^cyGh slq do poradni 

dermatoiogiG^neJ 
Srednia wartosc: 3.S6% (3,40%, 3,95%, 4.24%) NFZ (39J 

Liczba osob dorostych w Polsce 
z hiszczyc^ 

srednia 112 904 

99 363 

112 920 

99 377 

112 933 

99 389 

112 945 

99 399 KalkulacjaA mfh 

123 912 123 929 123 944 123 956 

Odsetek pacjentdw zJuszczyc^ zwyczajn^ 1 
luszczycq ovylosioriej skaiy giowy 35%: 53.8% 

T37. 38:54, 
51. 46, 59, 

40) 

Lie? ha Osob dorostyeh w Polsce 
Zluszczycit owlosionej skory glowy 

srednia 51631 51638 51644 51660 

Kalkulacja" min 23 311 23 314 23 317 23 319 

max 84 260 84 272 84 282 84 290 

A szczegtty zamieszczono w kalkulaiorze {pllk NUEVO_BIA_Salbeian.xlsm, arkusz .Populacja_2godna ze wskazanlem') 

11.4. Liczba nawrotow choroby - zatozenia kalkulacji 

Srednlci liczbQ nawrotow choroby na rok zaczerpni^to z modelu 

skonstruowanego w programie Tree^ge^ Pro na potrzeby analizy 

ekonomicznej oceniajqcej efektywnosc kosztow^ porownywanych interwencji. 

W tabeli ponizej zestawiono wartosci wejsciowe uzyte przy kalkulacji liczby 

nawrotow wraz z podaniem zrodla danych. Na liczb? nawrotow zaczerpniQtq 

z modelu ma wptyw rowniez prawdopodobiehstwo remisji dla poszczegdlnych 

interwencji. W celu unikniQcia zroznlcowania liczby nawrotow w rarnieniu 

BET/SAL oraz KLOf gdyz ryzyko nawrotu dla tych interwencji jest rowne 

I pochodzi z tego samego badania { 64,5% (=1-35,5%) w okresle miesigca od 

remisji choroby oraz 91,89% w okresie poi roku po wystqpleniu remisji 

Analsza wplywu na budzet betametazonu w polqczeniu z kwasem 
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choroby [47]), zatozono odsetek odpowiedzl na leczenie na tym samym 

poziomie (srednia wazona dla ramienia BET/SAL i KLO z badania Hilstrom 

1982 [12]. 

Tabela 46 Dane dotycz^ce odpowiedzi na leczenie (remisji) oraz odsetka v/ystc{pienia nawrotow 
wykorzystane w modelu przy kalkulacji liczby nawrotow na rok na pacjenta 

Pararnetr BET/SAL KAL/BET KLO Zrodia danyeh 

Odpowiedz na leCzente 72,00% 59,14% 72,00% 

Hilstrom 1934 [12}; 
melasnalfza 
proporcjr na 

podstawie danych 
z badan: Jemec (30). 
Kragba//e [32]. van 

de Kerkliof [58] 

Wav/rot w pTerwszym cyktu 
po leezenlu 51,18% 25,31% 51,18% Poulin 2010 (47), 

Kragbatle (32 J 

Nawrdt w kolejnych 
cyklach po leczenlU 25,16% 25,31% 25,16% Poulin 2010 (5], 

Kragballe [32] 

11.5. Urz^dowa marza detaliczna [57] 

Ustala si^ urzQdowg marz^ detaliczng naficzanq od ceny hurtowej leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu 

medycznego stanowigcego podstawQ kmitu w danej grupie limit owe] 

w wysokosci: 

Tabela 47 Zasada wyznaczania marzy detallcznej 

od do zasada marzy detalicznej 

- 5,00 PLN 40% 

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

10,01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x (x - 10,00 PLN) 

20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN + 15% x (x - 20,00 PLN) 

40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x - 40,00 PLN) 

80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x - 80,00 PLN) 

160,01 PLN 320,00 PLN 16,50 PLN + 2,5% x (x - 160,00 PLN) 

320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2.5% x (x - 320,00 PLN) 

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

1 280,01 PLN 44,50 PLN + 1,25% x (x - 1 280,00 PLN) 

gdzie x oznacza cenQ hurtowq leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowicicego 
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podstawQ limitu, uwzglQdniajgc^ [iczbQ DDD !ekuT jednostek srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo 

liczbQ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczbQ jednostek wyrobu 

medycznego [57]. 
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15. Wktad pracy 

LJsta osob zaangazQwanynrw tworzenie opracowania 

— 
Anaiiza wpJywu na system ochrony zdrowia 

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

w^mm Analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

■H 

Konsultacje rnerytoryczne dotycz^ce ieczenia luszczycy owlosionej skory 
glowy 

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostal poddany wewnQtrznej kontroli 

jakosci, obejmuj^cej kontrolQ merytoryczn^, kontroi^ obliczen oraz korektQ j^zykowg. 

Data zakonczenia analizy: 16.10.2017 r. Analiza zostala zaktualizowana o dane 

sprzedazowe za okres styczen-lipiec 2017 w zwicjzku z uwagami AOTM. 

Konflikt interesow: 

Raport HTA zostat sfinansowany przez firmQ SUN-FARM Sp. z o.o.. Innych konf[ikt6w 

interesow nie odnotowano. 
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