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W pierwotnie przedtozonej analizie ekonomicznej przeprowadzonej w celu oceny optacalnosci terapii z uzyciem
produktu leczniczego VESOXX® (roztwor do pecherza moczowego zawierajgcy chlorowodorek oksybutyniny,
1mg/ml) stosowanego w celu hamowania neurogennej nadreaktywnosci wypieracza wynikajacej z uszkodzenia
lub rozszczepienia kregostupa (spina bifida) u dzieci w wieku od 6 do 18 lat, ktére kontrolujg oproinianie
pecherza za pomoca okresowego cewnikowania pecherza, w przypadku braku skutecznej kontroli za pomoca
doustnych lekow antycholinergicznych i (lub) wskutek wystepowania nietolerowalnych dziatan niepozadanych
zastosowano technike minimalizacji kosztow.

Przychylajgc sie do uwagi AOTMIT zawartej w pismie 0T.423.1.25.2024.4.KO w ramach uzupetnien do
pierwotnie przedfozonego raportu HTA analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona wskazang przez Agencje
technikg konsekwencji kosztow.

Dodatkowo Agencja wskazata, iz z racji braku badan dowodzacych réownorzednosci klinicznej porownywanych
terapii, nalezy przedstawi¢ oszacowania wartosci wspotczynnikow CER dla wnioskowanej technologii
i komparatorow oraz oszacowania ceny, przy ktorej koszt technologii wnioskowanej jest rowny kosztowi
komparatora o najnizszym CER.

Nalezy tu podkreslic, iz z racji duzej odmiennosci poréwnywanych opcji terapeutycznych (chlorowodorek
oksybutyniny podawany przez pacjenta/opiekuna codziennie podczas cewnikowania (CIC), toksyna botulinowa
typu A podawana co 6-9 miesiecy w postaci iniekcji do miesnia wypieracza oraz interwencja chirurgiczna
polegajgca na augmentacji pecherza moczowego jelitem bad? autoaugmentacji) przeprowadzenie badania
porownujgcego ww. interwencje bytoby niezwykle trudne z medycznego i etycznego punktu widzenia. O ile
nadrzednym celem wszystkich ww. terapii jest ochrona goérnych drog moczowych i nerek przed ich
uszkodzeniem wynikajgcym z dysfunkcji pecherza oraz mechanizmu zwieraczowego, to terapie te stosowane
sg na rozinych etapach sciezki terapeutycznej a mechanizm ich dziatania, droga prowadzaca do osiaggniecia tego
celu a takze sposob i czas oceny skutecznosci omawianych terapii a tym samym oceniane w probach klinicznych
punkty koricowe s3 zréznicowane.

Biorgc pod uwage powyisze a takze dostepne dane kliniczne poszukiwano efektu zdrowotnego wspdlnego dla
interwencji ocenianej i komparatorow. Wykorzystujac dostepne dane oraz zbudowany uprzednio model
ekonomiczny za wspolny dla omawianych terapii efekt zdrowotny przyjeto brak powiktan po zastosowaniu
porownywanych terapii, natomiast wskazany przez Agencje wspotczynnik koszty-efektywnosc zdefiniowano
jako koszt za unikniete powiktania. Nalezy nadmienic, iz nie rozwazono przy tym efektu terapeutycznego
wyrazonego w latach zycia (LY), gdyz w probach klinicznych zidentyfikowanych w ramach przegladu
systematycznego przeprowadzonego na potrzeby analizy klinicznej nie odnotowano zgonow zwigzanych
z prowadzong terapia. Przyjeto zatem brak wptywu porownywanych opcji terapeutycznych w rozwazanym
horyzoncie czasowym na przezZycie pacjenta.

Dodatkowo, wychodzgc naprzeciw proshie AOTMIT dotyczacej aktualizacji analiz wzgledem aktualnego
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
7ywieniowego oraz wyrobow medycznych a takze wyceny kosztow procedur medycznych (badan medycznych,
zabiegow) wramach uzupetnienia dokonano takie aktualizacji Zrodet danych i rekalkulacji parametrow
kosztowych uwzglednionych w analizie ekonomicznej.

W zwigzku z powyiszym w ramach niniejszego uzupetnienia zaprezentowano wyniki analizy konsekwencji
kosztow uwzgledniajgce zaktualizowane parametry kosztowe.

Zestawienie zaktualizowanych Zrodet danych oraz parametrow kosztowych zaprezentowano w Uzupetnieniu
do raportu HTA w odpowiedzi na uwagi AOTMIT zawarte w pismie 0T.423.1.25.2024.4.K0. Obliczenia
przeprowadzono w dotgczonym do Uzupetnienia modelu ekonomicznym (plik: AE_VESOXX_aktualizacja).

Poniiej przedstawiono zaktualizowane wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej technika konsekwencji
kosztow z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ + pacjent) przy uwzglednieniu/braku
uwzglednienia RSS.
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1. WYNIKI ANALIZY KONSEKWENCJI KOSZTOW

1.1 Analiza podstawowa

W ponizszych tabelach zestawiono wyniki analizy podstawowej przeprowadzonej techniky konsekwencji kosztow
przedstawiajgce wartosci dla konsekwencji/wynikéw zdrowotnych i zdefiniowanych w analizie sktadowych
kosztow stosowania produktu VESOXX® (interwencja oceniana) oraz komparatorow: toksyny botulinowej typu A
i leczenia chirurgicznego. Wyniki przedstawiono z obu rozwazanych perspektyw (NFZ, wspdlnej) z/bez
uwzglednienia RSS w przeliczeniu na jednego pacjenta z rozwazanej populacji dla rocznego horyzontu czasowego
bez uwzglednienia dyskontowania.

Tabela 1. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa NFZ

Perspektywa platnika publicznego (NFZ) Perspektywa platnika publicznego (NFZ)

z uwzglednieniem RSS [PLN] bez uwzglednienia RSS [PLN]
Sktadowa kosztow Toksyna ) Toksyna .
VESOXX®  botulinowa h'fe'ze_'“e VESOXX®  botulinowa h'_‘em_'“e
typl.l A cnirurgiczne tvpu A chirurgiczne
Koszty [PLN]
|| [ | [ | 1 [ | [ 1
— y T w1 I
] 0 0 30428 0 0 30 428
cc 5855 5855 5855 5855 5855 5855
[ | | [ [ |
[ i i [ | i
poza programem lekowym 57 3853 3853 57 3853 3853
[ 0 830 2099 0 830 2099
429 65 256 429 65 256
0 0 0 0 0 0
1 26 0 0 26 0 0
] 403 65 256 403 65 256
I [ | [ ]

Konsekwencje zdrowotne
Brak powikian 0,98
Wspotczynnik koszty-efektywnosé (CER)

0,60
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Tabela 2. Wyniki analizy podstawowej — perspektywa wspélna (NFZ + pacjent)

Perspektywa wspdlna (NFZ + pacjent) Perspektywa wspélna (NFZ + pacjent)
2 uwzglednieniem RSS [PLN] bez uwzglednienia RSS [PLN]

Skiadowa kosztow
= " il

Koszty [PLN]

|| | | | [ | |

| el N S N NN
] 0 0 30428 0 0 30428
cic 12423 12423 12 423 12423 12 423 12423
F H = = = = =

I | | I | |
poza programem lekowym 57 3853 3853 57 3853 3853
[ ] 0 830 2099 0 830 2099

429 99 279 429 99 279

0 34 23 0 34 23

] 26 0 0 26 0 0

I 403 65 256 403 65 256
[ ] Il B B B = ==

Konsekwencje zdrowotne

Brak powikiar 0,98 0,53 0,60 0,98 0,53 0,60
Wspotczynnik koszty-efektywnosc ({CER)

Zastosowanie produktu VESOXX u pacjentow z rozwazanej populacji charakteryzuje sie najwiekszg wartoscia
efektu zdrowotnego rozumianego jako brak powiktan, sposrod ocenianych interwencji (brak powiktan 0,98 vs
0,53 w przypadku toksyny botulinowej typu A i 0,60 w przypadku leczenia chirurgicznego). Koszt uniknietych
powiktan, przyjety jako wspotczynnik okreslajacy efektywnosc kosztow,
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