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W sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Enstilar

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dla produktu leczniczego Enstilar.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Enstilar jest aktualnie finansowany w ramach grupy limitowej
18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w potqczeniach z kortykosteroidami
do stosowania na skore.

Dowody naukowe

Analiza kliniczna opierata sie gtownie na badaniach Koo 2016 — porownujgcym
skojarzenie Cal/BD w formie piany w poréwnaniu z formq masci i badaniu Paul
2017 (RCT PSO-ABLE) poréwnujgcym skojarzenie Cal/BD w formie piany
w porownaniu z formq zelu. wykazata wyziszos¢ wnioskowanej technologii
nad komparatorami w zakresie m.in. redukcji wskaznikow mPASI o 50% i 75%,
jedynie w wybranych okresie czasowym oraz poprawy jakosci Zycia i w domenach
podraznienie skory i pewnos¢ siebie w kwestionariuszu oceny jakosci zycia).
Bardzo duza czes¢ analiz wykazuje brak znamiennosci statystycznej i roznic
pomiedzy piang a masciq i piang a zelem. Catos¢ analiz obarczona jest bardzo
duzym poziomem niepewnosci

Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu Enstilar, bedzie
on wyznaczat podstawe limitu. Podstawa limitu w istniejgcej grupie 18.3
nie ulegnie zmianie. Przyjeto, ze w nowej grupie limitowej Enstilar rowniez bedzie
wydawany pacjentom z poziomem odpfatnosciq wynoszqgcym 30%. Szacunki
wykonano na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 24 sierpnia 2020 r. Zgodnie
zart. 7 ustawy o refundacji w zwigzku ze zmianq leku stanowigcego podstawe
limitu nastgpi zmiana marzy detalicznej i tym samym ceny detalicznej produktu
Enstilar (wzrost z wartosci 177,33 PLN do 180,32 PLN).

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami w wyniku utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla produktu Enstilar, sredni koszt ponoszony na refundacje produktu
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Enstilar z perspektywy NFZ w skali rokuwzrdstby o 3,98 min PLN (z 7,11 min PLN
do 11,09 min PLN). Warto dodad, ze z perspektywy pacjenta nalezy spodziewac
sie oszczednosci. Oszczednosci te (bazujgc na szacunkowej liczbie opakowan leku
zrefundowanych w roku oraz réznicy w wysokosci doptaty pacjenta) oszacowano
na 3,71 min PLN rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

Zgodhnie z art. 15 ust 3 pkt 1 ustawy o refundacji gdy droga podania leku lub jego
posta¢ farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy
limitowej. Ta forma podania leku (w postaci piany) nie jest znaczgco
korzystniejsza od innych produktow objetych grupg limitowg 18.3.

Rada Przejrzystosci oceniata wnioskowanqg technologie i zajeta stanowisko
negatywne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr OT.4320.28.2020 ,Opracowanie dotyczace oceny
zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Enstilar” Data ukorczenia:
23 wrzesnia 2020 r.



