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2. Indeks skrotdw 

Skrot W j^zyku angielskim w j^zyku poisKtm 

AOTMiT \ Agencja Oceny Technologii Medycznych 
TaryfikacJI 

ChPL Cfiarakter^lyha Proa u Ktu Leczniczego 

CUA Cosi-UtUity Analysis analiza koszly-uzytecznosc 

CUR 'Cost-Utility Ratio v'spofczynnik Kuszty-uzytecznosu 

FLU ftuticasone ftutykazon (propionian flutykazonu) 

FTU linger tip unit jednostka opuszkl palca 

GKS g\ \kokortykosteroidyTkortykosteroidyTsterydy i 

1CUR Incremental Lost-Utility Rauo mkremenialny wspolczynnik kosfty- 
uzytecznosc 

MOM 
> 
mometasone mometazon (furoinian mometazonu, dawna 

nazwa pirosluzan mometazonu) 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PICO 
Population, intervention, comparators, Populacja, interwencja, komparatory, efekty 
outcomes drowotne 

QALY Quality Adjusted Life Years 
Li   J 

lata zycia skorygowane o jakosc 
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3. Streszczenie 

Ce! anaiizy 

Ocena oplacalnosci leczenia mometazonem (JVfomecutan®, masc, 1 mg/g. 50 g) 
stosowanym w leczeniu wszelklch stanow zapalnych i swiqdj skory, reagujacych na 
leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak luszczyca, atopowe zapalenle 
skory oraz kontaktowe zapalenie skdry z podraznienia lub afergiczne, w ramach wykazu 
lekow refundowanych. 

Efektywnosc kosztow i efektov; mometazonu (Momecwtan®) oceniono metodq anafizy 
kosztow-uzytecznosci. Porownyv/anymi strategiami terapeutycznymi by! mometazon 
Vii postaci masci stosowany raz dziennie oraz flutykazon v; postacl masci stosowany dwa 
razy dziennie. 

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 lutega 2016 r. w sprawie wykazu 
refundowanych lekow, srodkov/ spozywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego 
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2016 r. [41]. 
Standardy leczenia wszelkich stanow zapalnych i swigdu skdry, reagujqcych na leczenie 
miejscowe glikokortykosteroidami oraz opinia dwoch ekspertdw medycznych (w drodze 
konsuftacji bezposrednich I mailowych) (35. 3S]. 
Zarzqdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zalqcznikami, informator o Umowach 
NFZ (33. 57. 58. 50]. 
Ustawa z dnla 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (52). 
Badania kliniczne, opublikowane anallzy ekonomiczne dotyczqce analizowanego 
problemu decyzyjnego [17, 23, 43. 45, 49). Zrodla danych 

Analiza ekonomiczna zostala przeprowadzona w dwoch wariantach: 
■ z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych w Polsce (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ): 
■ z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze 

srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (Narodowego Funduszu Zdrowia 
i pacjenta). 

Anallzy przeprowadzono w oparciu o model decyzyjny Markowa, skonstruowany 
w programie FreeAge® z rocznym horyzontem czasowym. Zastosowang technikq 
analitycznq byla analiza koszty-uzytecznosc. Porownywano mometazon sv postaci masci 
stosowany raz dziennie z flutykazonem w postaci masci stosowanym dwa razy dziennie. 
Nie przeprowadzono dyskontowania dla kosztdw i efektdw zdrowotnych (roczny horyzont 
czasowy). 
Uwzgl^dniono bezpoSrednie koszty medyczne: koszty mometazonu w postaci masci: 
koszty pozostalych GKS (flutykazon w postaci ma§ci, slabe GKS - hydrokortyzon, bardzo 
sllne GKS - klobetazol) oraz koszty wizyt ambulatoryjnych. 
GI6wnq miarq wynikbw zdrowotnych w anallzie stanowily lata zycia skorygowane o Jakosc 
(ang. Quality Adjusted Life Years, QALF). Wynik anallzy przedslawiono w postaci 
inkrementalnego wspdlczynnika uiytecznoSci kosztdw, ICUR. Wykonano takze analizp 
kosztow-konsekwencjl oraz anallzy wrazliwoSoi. Metodyka 
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Populacja osob doroslych 
W rocznym horyzoncie czasowym w przypadkii zastosowania mometazonu w poslaci 
masci oraz ffutykazonu w postaci masci vv populacji osob doroslycb uzyskuje si^ efekt 
zdfowotny odpowiednio w wysokosci 0,82 i 0,79 QALY {roznica MOM versus FLU wynosi 
0,02 QALY). 
Calkowite koszty leczenia mometazonem wynoszq odpowiednio 
z perspektywy NF2/wspdlnej w przeliczeniu na jednego pacjenta 

[ od kosztow leczenia flutykazonem z perspektywy 
NFZ/wspofnej (30,32 PLN/ 76,49 PLN). 
Wyniki analizy koszty-uzytecznosc, przeprowadzonej dla populacji osob doroslych ze 
stanami zapalnymi oraz swigdem skory reaguj^cymi na leczenle miejscowe GKS 
pokazujq, ze mometazon w postaci masci 

Wyniki analizy przeprowadzonej w 3-tygodniowym horyzoncie czasov/ym zgodnym 
z horyzontem czasowym badania De Viltez 1998 [17] dla populacji osob doroslych 
wykazaiy. ze leczenie z udzialem mometazonu w poslaci masci ^ | 

w porownaniu do leczenia z udzialem flutykazonu w postaci masci zarowno 
NFZ jak wspolnej 

Populacja dzieel i mlodziezy 
W rocznym horyzoncie czasowym w przypadku zastosowania mometazonu w postaci 
masci oraz flutykazonu w postaci masci w populacji dzieci i mlodziezy uzyskuje sle efekt 
zdrowotny odpowiednio w wysokosci 0,79 i 0,72 QALY (roznica MOM versus FLU wynosi 
0.07 QALY). 
Calkowite koszty leczenia mometazonem wynosz^ odpowiednio 

kosztow leczenia flutykazonem z perspektywy 
NFZ/wsp6lnej (19.73 PLN/ 42,82 PLN)." 
Wyniki analizy koszty-uzytecznosc, przeprowadzonej dla populacji dzieci i mlodziezy ze 
stanami zapalnymi oraz swi^dem skory reaguj^cymi na leczenie miejscowe GKS 
pokazuj^, ze mometazon w postaci masci jest 

Wyniki analizy przeprowadzonej w 3-lygodnlowym horyzoncie czasowym zgodnym 
z horyzontem czasowym badania De Villez 1998 [17] dla populacjidzieciimlu^ 
wykazaly, ze leczenie z udzialem mometazonu w postaci maScI 
I' pordwnanlu do leczenia z udzialem flutykazonu sv postaci ma6cl zardwno 
z perspektywy NFZ jak i wspdlnej (I 

Wnioski 

Przeprowadzone obliczenia wskazuj^, ie produkt lecznlczy lWomecryfan| 
^ vv porownaniu do flutykazonu w leczenlu wszelklch standw 
zapalnych i &wiqdu skdry, reagujqcycb na leczenie miejscowe glikokortykosteroidaml. 
takich Jak luszczyca, atopowe zapalenie skdry oraz kontaktowe zapalente sk6r>' 
z podrainienla lub alergiczne. 
Mometazon to nowoczesny lek, ktdry cechuja si^ wysokq selektywnoScig oraz 
powinowactwem receptorowym. Ponadto wykazuje on znikome wchlanianle przezskdrne 
oraz latw^ aplikacj^ (lek wystarczy stosowad raz dzlennie). 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENlU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SwiADU SKORY, RE AG UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 



-iNUEVO 
HeolihToc i»no( ogy A-ise^smcnt 7 

4. Cel opracowania 

Celem opracowania jest ocena oplacalnosci leczenia mometazonem 

(Mo/necutan® masc, 1 mg/g, 50 g) stosowanym w leczeniu wszelkich stanow 

zapalnych i sv^i^du skory, reagujgcych na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne, w ramach wykazu 

lekow refundowanych. 

Analiz^ przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, 

komparator, efekty zdrowotne) szczegokjwo przedstawionym w rozdziale 

opisujgcym metodyk^ analizy {rozdziat 5.2). 

Efektywnosc kosztow i wynlkow zdrowotnych mometazonu (Momecutan®) 

ocenfono metod^ analizy kosztow-uzytecznosci. Porownywanymi strategiami 

terapeutycznymi byi mometazon w postaci masci stosowany raz dziennie oraz 

flutykazon w postaci masci stosowany dwa razy dziennie. 

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Sun-Farm Sp. zo.o. 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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5. Metodyka 

Opracowanie analizy farmakoekonomicznej jest zgodne z aktualnymi polskimi 

wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) 

przeprowadzania oceny technologii medycznych (wytyczne z 04,01.2010 roku 

[3]) oraz Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq 

spelniac anaiizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenfe 

urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu !ekuT srodka 

spozywezego specjatnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie maja odpov^iednika refundowanego w danym wskazaniu [46] (ocen^ 

zgodnosci zamieszczono w zal^czniku 15.1). 

WeryfikacjQ wykorzystanych danych i zakjzeh w analizie ekonomicznej zgodnie 

z praktykg kliniczng leczenia wszelkich stanow zapalnych i swi^du skory, 

reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosterofdami w Polsce 

przeprowadzilo 2 ekspertow medycznych (lekarze ze specjalizacjg w dziedzfnie 

dermatologii) w drodze konsultacji bezposrednich oraz mailowych. 

Zestawienie odpowiedzi wykorzystanych w analizie ekonomicznej oraz danych 

osobowych ekspertow medycznych dol^czono do referencji [38]. W nimejszym 

dokumencie w przypadku wykorzystania opinii wymienionych powyzej 

ekspertow medycznych nie przytaczano nazwisk. 

5.1. Strategia analityczna 

Analizy ekonomiczng wykonano w oparclu o model decyzyjny przygotowany 

w program ie Tree Age Pro® na podstawie opracowanej de novo analizy 

efektywnosci klinlcznej przeprowadzonej metodg przeglc|du systematycznego 

(strategia 3 wg wytycznych AOTMiT [3]). 

W modelu wykorzystano najlepsze dost^pne dane z badah zidentyfikowanych 

na podstawie systematycznego przeglqdu przeprowadzonego w ramach 

analizy efektywnosci klinlcznej [39] oraz opinii ekspercklch [38]. 

5.2. Problem decyzyjny 

Przy definiowaniu problemu decyzyjnego wykorzystano analizy problemu 

decyzyjnego okreslajgcg zatozenia schematu PICO (populacja, interwencja, 

komparator, poszukiwane wyniki dotyczgce efektow zdrowotnych) zgodnie 

zanalfzq efektywnosci klinicznej przeprowadzong metod?) przeglgdu 

systematycznego, oceniajqcq efektywnosc kliniczng mometazonu w leczeniu 

ANALIZA EKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®f MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I itWIADU SKORY, NEA G UJA CYC H NA LECZENIE 
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wszelkich stanow zapalnych i swiqdu skory, reagujgcych na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroldami, w ramach wykazu lekow refundowanych. 

Analiza dotyczy preparatu zawieraj^cego mometazon: Momecutan®, masc, 

1 mg/g, 50 g, kod EAN 5909991137441. 

5.2.1. Populacja (P) 

Populacj^ docelowg stanowi^ osoby powyzej 6 roku zycia z wszelkimj stanami 

zapalnymi i swiqdem skory, reaguj^cymi na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami, takimi jak tuszczyca, atopowe zapafenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alerglczne. 

Wnioskowanie o efektywnosoi klinicznej ocenianej interwencji w popuiacji 

docelowej zgodnej z wnioskiem refundacyjnym, oparte zostato 

0 randomizowane badania (De Vil/ez 1998 [17] oraz Pel 2001 [42]), w ktorych 

populacja wl^czona do badania odpowiada populacji okreslonej w ChPL 

(tj. pacjenci ze zmianami zapalnymi oraz swicjdem skory reaguj^cy na leczenie 

miejscowe kortykosteroidami). Szczegotowy op is populacji docelowej 

zamieszczono w rozdziale 8.3.1.1. 

Zatem populacja docelowa jest zgodna z Charakterystyk^ Produktu 

Leczniczego (ChPL) [6] oraz z populacja, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny. 

5.2.2. Interwencja (I) 

Oceniang interwencja jest mometazon (furoinian mometazonu, dawna nazwa 

pirosluzan mometazonu) w postaci masci (Momecutan®, masc, 1 mg/g. 50 g, 

kod EAN 5909991137441) stosowany w leczeniu wszelkich stanow zapalnych 

1 swi^du skory, reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami. 

Lek nalezy stosowac raz na dob^. Cienkq warstwQ produktu nalezy nakladac 

na zmienione chorobowo miejsca na skorze. Nalezy unikac stosowania 

produktu leczniczego dlugotrwale (diuzej nlz 3 tygodnie) lub na rozlegle 

powierzehnie (na wi^cej niz 20% powierzehni ciala). W przypadku poprawy 

klinicznej. cz^sto mozna zalecid stosowanie slabiej dziataj^cych 

glikokortykosteroidow. [14] 

U dzieci i mtodziezy mometazon (MOM) powinien byd stosowany przez 

najkrdtszy mozliwy okres leczenia i w najmniejszej mozllwej dawce, 

zapewniajgeej skuteczno^d terapeutyczn^. Czas stosowania wynosi 

maksymalnie 3 tygodnie dla dzieci powyzej 6 lat. Produkt powinien byd 

stosowany tylko na male powierzehnie (mniej niz 10% powierzehni ciala). [14] 

U wszystkich pacjentow, niezaleznie od wleku, nalezy unikac dlugotrwalej 

terapii (powyzej 3 tygodni) [14]. 

Analiza ekonomiczna mometazon (Momecutan®, MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I *>WJADU SKORY, REA G UJA CYC H NA LECZENIE 
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5.2.3. Komparator, technologia opcjonalna (C) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT komparatorem dla ocenianej interwencji 

powinna bye istniej^ca praktyka, czyli taki sposob post^powania 

terapeutycznego lub dlagnostycznego, ktory w rzeczywistej praktyce 

medycznej prawdopodobnie zostanie zast^piony przez ocentanq technologfp". 

Przy wyborze komparatora nalezy rozpatrzyc kwestie cz^stosci stosowania 

(ekut jego koszt, skutecznosc oraz zgodnosc ze standardaml i wytycznymi 

post^powania ktinicznego. Istotnym jest rowniez, aby wybrane komparatory 

odpowiadafy warunkom polskim [3]. Powyzsze kryterium wyboru komparatora 

jestzgodne z Rozporz^dzeniem o wymaganiach minimalnych [46]. 

Dzialanie terapeutyczne glikokortykosteroidow (GKS) zalezy od ich budowy 

chemicznej, rodzaju podioza, sposobu aplikacji czy powierzehni i okolioy claJa, 

na ktbrzi si^ je stosuje. Rodzaj podloza ma istotne znaczenie dla dyfuzji 

steroidu do warstwy rogowej skory. Najlepiej przez skor^ przenikaj^ 

glikokortykosteroidy w masci, slablej w kremie, najsiabiej w postaciach 

piynnych (roztwor, lotion) i aerozole [34, 35], co najlepiej odzwierciedla podzlal 

GKS wg klasyfikacji amerykanskiej, gdzie FLU i MOM w postaci masci znajdujg 

siQ wtej samej grupie (tj. grupa III. ,rGKS s//ne / o posredn/ej si/e dz/afan/a"), 

natomiast FLU w postaci kremu w grupie GKS o stabszej sile dziatania 

(tj. grupa V. „GKS o posredniej / sfabej si/e dz/afania") [34, 35}. Ponadto, masc 

stosuje sip na zmiany suche, wi^z^ce sip z tuszczgcg i ppkaj^cg skorg. Kremy 

natomiast najczpsciej stosowane s^ na zmiany wysipkowe, ropne, sqezpee 

oraz mokre. Nalezy zatem wyraznie podkreslic, ze kremy i masci nie sa 

zamiennika mi. 

W oelu identyfikacji alternatywnej technologii medycznej przeanalizowano 

polskie i zagraniczne wytyczne kliniczne. Zidentyfikowane wytyczne kliniczne 

nie wskazujp bezposrednio na konkretne GKS. Jedynie informacje odnosnie 

zastosowania miejscowych GKS sprowadzaiy sip do podziaiu GKS ze wzglpdu 

na siip dziaiania. 

Opracowanie Kaszuba 2009 [35] dotycz^ce standardow postppowania 

w leczeniu chorbb skory miejscowymi glikokortykosteroidami wskazuje, iz 

wchorobach takich jak: iuszczyca, wyprysk kontaktowy i potnicowy, atopowe 

zapalenie skory, bliznowe, liszaj plaskl czy lysienie plackowate, 

glikokortykosteroidy sg lekami z wyboru. Omawlane opracowanie wymienia 

dwie klasyfikacje miejscowych kortykosteroidow w zaleznosci od sily dziaiania. 

Pierwsza z nich - amerykahska - zawiera VII grup substancji. Bior^c pod 

uwagp silp dziaiania mometazon 0,1% w postaci maSci zostai zakwalifikowany 

do grupy III GKS o silnej sile dziaiania. Oprocz omawianej substancji znajdujg 

sip tarn rowniez: dipropionian betametazonu 0,05% (krern, masc), halcynonid 

0,1% (krem) oraz dezoksymetazon 0,25% (krem, masc, zel). Ponadto, w grupie 

ANALIZA CKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®f MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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111 znalazly si^ rowniez silne GKSr do ktorych zaliczono: amcynonid 0,1% 

(krem), ftucynonid 0,05% (krern), proplonian flutykazonu 0,005% (masc), 

walerianian betametazonu 0,025%, dezoksymetazon 0,05% (krem). 

Jnna klasyfikacja - europejska - zalicza pirosluzan mometazonu 0,1% rowniez 

do grupy sitnie dzialajqcych GKS. Oprocz niego znalazto siQ tam jeszcze 

9 innych substancji: dipropionian betametazonu 0,05%, acetonfd 

triamcinolonu 0,1%, acetonid fluoclnolonu 0,1%, amcynonid 0,1%, benzoesan 

betametazonu 0,25%, budezonid 0,025%, dezonid 0,05%, propionian 

flutykazonu 0,005%, walerianian betametazonu 0,1 i 0,05%. 

W chwili obecnej dopuszczone do obrotu na obszarze Polski na podstawie 

danych MZ [31] sg nastQpujqce kortykosteroidy stosowane miejscowo 

w postaci masci tub kremu: propionian klobetazolu, acetonid fluocinolonu, 

pirosluzan mometazonu, dipropionian betametazonu, walerianian 

betametazonu, acetonid fluocinolonu, dezonid, propionian flutykazonu, 

maslan hydrokortyzonu, hydrokortyzon oraz octan hydrokortyzonu. 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [41] kortykosteroidy 

do stosowania na skor^ s^ finansowane aktualnie w Polsce w ramach 

refundacji aptecznej w dwoch grupach limitowych: 

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

i srednlej sile dzialania: hydrokortyzon; 

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

dziatania: klobetazol, flutykazon. 

A zatem, grupa limitowa 56.0 obejmuje leki nalez^ce do dwoch grup 

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

dziataniu. 

Hydrokortyzon zostal zakwalifikowany do grupy GKS o sfabej sile dziatania 

(grupa I). Z kofei klobetazol zgodnie z grupq ATC nalezy do GKS o bardzo 

silnym dziataniu. Rowniez obie klasyfikacje pozyejonujej klobetazol w innej 

grupie niz mometazon, a tym samym nie stanowiq adekwatnego komparatora 

dla przedmiotowej technologii. Ponadto klobetazol jest wskazany w leczeniu 

chorob skory, w ktorych dotychczasowe leczenie stabszymi kortykosteroidami 

okazato siQ nieskuteczne [12]. 

Biorgc pod uwagQ, polskie standardy post^powania w leczeniu 
chorob skdry miejscovyymt GKS [35] oraz wytyczne PTD 2010 [48] na ■ 
zastosowanie klasycznej terapii cigglej polegaj^cej na stosowaniu I 
poczgtkowo silnego steroldu, a nastppnie zast^pienia go stabszym 
preparatem, bezzasadnym jest przeprowadzenie porownania 
ocenianej interwencji ze slabym lub bardzo silnym GKS. i 
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W zwigzku z powyzszym, adekwatnym komparatorem dla wnioskowanej 

interwencji jest flutykazon {podawany w postaci masci), ktory znajduje slq 

wgrupie preparatow o takiej same] sile dziatania co mometazon. 

Jednoczesnte wskazana substancja, podawana w postaci masci, wtdnieje na 

liscie lekow refundowanych w Polsce. 

Dodatkowo w opinli ekspertow medycznych zaangazowanych w niniejszy 

projekt, flutykazon w postaci masci stanowi alternatyw^ dla pacjentow we 

wnioskowanym wskazanru [38). 

Powyzszy wybor spelnia zarowno kryteria formalno-prawne 
(refundowane technologie medyczne, mozliwe do zastosowania 
w danym wskazaniu) [46, 52], jak i zalecenia wytycznych AOTMiT [3] 
(aktualna praktyka kliniczna w Polsce, zgodna z wytycznymi 
post^powania klinicznego oraz opiniaml ekspertow medycznych). 

W badaniu De Villez 1998 [17] flutykazon (propionian flutykazonu, FLU, 

0r05 mg/g (0,005%)) w postaci masci byt stosowany dwa razy dziennie 

(dawkowanie zgodne z ChPL [11]). 

5.2.4. Efekty zdrowotne (0) 

Miar^ wyntkow zdrowotnych w analizie stanowily lata zycia skorygowane 

ojakosc (ang. Quality Adjusted Life Years, QALY). 

Lata zycia skorygowane o Jakosc sg rekomendowanq przez AOTMiT miarq 

efektu zdrowotnego w analizach ekonomicznych, zwtaszcza w przypadku 

chorob o istotnym wplywie na jakosc zycia chorego. 

5.3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporzgdzeniem w sprawle minimalnych wymagan, jakie musz^ 

spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie 

urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [46] analiza 

ekonomiczna zostala przeprowadzona w dw6ch wariantach: 

❖ z porspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze 

Srodkow publicznych w Polsce (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) - 

perspektywa NFZ; 

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (Narodowego 

Funduszu Zdrowia i pacjenta) - perspektywa wspolna. 

I 
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5.4. Horyzont czasowy 

W analizie przyj^to roczny horyzont czasowy. Horyzont czasowy analizy jest taki 

sam dla pomiaru kosztow i wynlkow zdrowotnych. 

Pomimo, ze oceniane interwencje sa stosowane do krotkotrwalego uzytku 

(maksymafnie do 3-4 tygodni [14, 11]), roczny horyzont czasowy jest 

najbardziej odpowiedni, aby uchwycic petny wptyw leczenia uwzgl^dniajacy 

nawroty stanov^ zapalnych i swi^du skory. 

Okres jednego roku umozfiwia, zatem odzwierciedtenie wszystkich istotnych 

roznic w zakresie kosztow \ efektow porownywanych fnterwencji. 

Dla horyzontu badah klinlcznych przeprowadzono analizy dodatkowq (rozdzjal 

10.1). 

5.5. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy nie przekracza jednego roku, dlatego tez nie 

przeprowadzono dyskontowania dla kosztow i efektow zdrowotnych [3]. 

5.6. Prog oplacalnosci [2] 

Zgodnie z art. 12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenla 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345) [52] 

wysokosc progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego 

ojakosc, a w przypadku braku mozllwosci wyznaczenia tego kosztu - kosztu 

uzyskania dodatkowego roku zycia, ustala si^ w wysokosci trzykrotnosci 

Produktu Krajowego Brutto na jednego mleszkahca, o ktorym mowa w art. 6 

ust. 1 ustawy z dnta 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci 

rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2000 r. Nr 114, poz. 1188 

z pozn. zm.) [52]. 

Majcic na uwadze powyzsze przepisy oraz najnowsze obwieszczenie Prezesa 

Giownego UrzQdu Statystycznego z dnia 30 pazdziernika 2015 r. w sprawie 

szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkahca 

w latach 2011-2013 opublikowane w dniu 4 listopada 2015 r. w Monitorze 

Polskim (M.P. z 2015 r.r poz, 1070) zgodnie, z ktbrym wartosc produktu 

krajowego brutto na jednego mieszkahca w latach 2011-2013 w Polsce 

okreslona zostala na kwotQ 41 985 PLN, wysokosd progu kosztu uzyskania 

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakoSc wynosi 125 955 PLN 

(3x41985 PLN). 
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Tym samym kwota 125 955 PLN powinna bye stosowana w analizach 

ekonomicznych, jako punkt odntesienia dla oszacowanta kosztu uzyskania 

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, wynikajqeego z zast^pienia 

technologii opcjonatnychT w tym refundowanych technotogii opcjonainych, 

wnioskowanq technologic zgodnie z § 5 ust. 2 pkt 4 rozporzqdzenia Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w spravvie nitnimalnych wymagah 

(Dz. LI. z 2012 r., poz. 388) [46]. 

5.7. Wnioskowane warunki obj§cia refundacjg 

W tabeli ponizej przedstawiono wnioskowane warunki obj^cia refundacjc leku 

Momecutan®, masc, 1 mg/gT 50 g. 

Tabela 1 Wnioskowane warunki obj^cia refundacjg 

Paramelr Wafunkl ;oP]ecia refundacji 

Kategoria dostepnosol refund a cyjnej 
Lek dostepny w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych 
wsKazan 1 przeznaczen na dzien wprowadzenia refundacji k 

Pozrom odptetnospl 50%* 

Grupa limitowa istnlejqca grupa limitowa: „56-0 Kortykosteroidy do stosowania na skdte - 
o duzej sile dzlalania" 

Proponowana cena zbytu neito Momecutan*, maso, 1 mg/g, 50 g - 

Prupanowany Instrumeni dzlelenJa ryzyka ■ 

'spelnia hryierla art 14 Ustawy o refundacjl [52] 

Zgodnie z wnioskiem refundaoyjnym zatozono umieszczenie leku Momecutan® 

(masc, 1 mg/g, 50 g) w wykazie lekow refundowanych dost^pnych w aptece 

na receptp w calym zakresle zarejestrowanych wskazah \ przeznaczeh oraz 

wydawanego pacjentom z 50% odplatnosclc do wysokosci limitu finansowania 

i za doplatc w wysokosci rdznicy mi^dzy cenc detalicznc a wysokoscic limitu 

finansowania u chorych powyzej 6 roku zycia w ramach istniejecej grupy 

limitowej ,,56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej sile 

dzialania". 

Kwalifikacja do poziomu odpiatno^ci wynika bezposrednio z zapisu Art.. 14 ust. 

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

zdrowia, wydajgc decyzj^ o objQClu refundacjc, dokonuje kwalifikacji do 

odplatnosci: M50%,, - (eku, ^rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry wymaga, zgodnie z aktualnc wiedzq 

medycznc, stosowania nie dtuzej nii 30 dni [52]. Wg ChPL nalezy unikad 

stosowania produktu lecznlczego Momecutan® dtugotrwale {diuzej nit 

Stygodnie [14], tj. ponizej 30 dni), a zatem analizowana interwencja speinia 

kryteria art. 14 Ustawy o refundacji [52]. 

Analiza ckonomiczna Mometazon (Momecutan®f MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKORY, REA G UJA CYCH NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEHOIDAMI 



_ .NUEVO 
Heolih Toe Unol ogy A-ises 15 

Obecnie grupa limitowa 56.0 obejmuje leki nalezqce do dwoch grup 

farmakoterapeutycznych (ATC): GKS o sllnym (flutykazon) oraz GKS o bardzo 

silnym dzlalaniu (klobetazol). 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [52] rDo grupy limitowej 

kwalifikuje si^ lek posiadaj^cy sam?i nazw^ miQdzynarodowq albo inne 

nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dziatania oraz srodek spozywezy specjafnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastbpujqcych kryteriow: 

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

2) podobnej skutecznosci". Mometazon w postaci masci poslada to samo 

przeznaczenie i wskazanie, co flutykazon w postaci masci aktualnle znajdujqcy 

siq na wykazie. Obie substancje nalez^ rowniez do tej samej grupy wg 

Klasyfikacji anatomlczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC): D07AC 

f(Kortykosteroidy o silnym dzialaniu (grupa lll)"r a zatem mometazon w postaci 

masci kwalifikuje sIq do istniejgcej grupy Jimitowej: ,,56.0 Kortykosteroidy do 

stosowania na skorQ - o duzej sile dzialanla". 

Tabela 2 Kryteria kwatifikacji do wspolnej lub nowej grupy limitowej zgodnie z art. 15 ustawy [52] 

Kryteria kwalrflkacjl do Wspolnej lub nowej 
grupy ilmhowej zgodnie zart. 15 usL 2 j 3 
ustawy 

Zgodnosc Komentarz 

Ta sama nazwa. ml^dzynarddowa lulj Inna 
na/wa ml^dzynarodowa, ale podobne 
dzialanie terapeutyczne 1 zblizony niecbanizm 
dzlatania lekow we Wspolnej giUple 

0 Tak □ Nie 

Mometazon 1 flutykazon nalezq do te; samej grupy 
wg Klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno- 
chemicznej (ATC): D07AC ^Kortykosteroidy o silnym 
dzialaniu (grupa 111]". 1 

Takl Sam zakres wskazan objetych refundacj<i 
Iek6w we wspolnej grupie limitowej 

Leki w grupie 56,0 sa tmansowane wa wszyslkicli 

M Tak n Nle ■'arei®s^rowawskazaniach, ktore pokrywajq sIq 1^1 l—l /e wskazaniem leku mometazon w postaci masci 
(11,12. 141. 

Podobna skutecznosc lekow we wspdlnej 
grtipte □ Tak |2| Nle 

Wyniki analizy efeklywnosci kllnicznej wskazujq na 
lepszq skutecznosc leku mometazon w porownaniu 
do tlutykazonu [39). Klobetazol nalezy do GKS 
o bardzo silnym dzialaniu (D07AD - Kortykosteroidy 
d bardzo silnym dzialaniu (grupa IV)}. 

Oroga podanla tekii lub jego postad 
farmaoButyczna w istolny sposob ma wplyw 
na efekt zdrowotny lub dodatkpwy efekt 
zdrowotny -Oddzielna grupa 

□ Tak 0 Nie 
Brak roznic w drodze podanla 1 postac' 
varmaceatyczn0j lekbw w grupie 56.0. 

Podobny efckt zdrowotny (ub podobny 
dodatkowy efekt zdrowotny ppmimo 
odmiennych riiachanlzmdw dzialanla IGkow 
we wspfilne] grupie 

Mechanizm dzialanla rozpatrywanych substancji 
□ Tak 0 Nie czynnych jest bardzo zblliony - kortykosteroidy 

b ailnym dzialaniu. 

Majgc na uwadze zapisy art. 15 ustawy refundacyjnej [52]? w ramach analizy 

wrazliwoSci rozwazano rowniez kwalifikacj^ wnioskowanej technologii do 

nowej, osobnej grupy limitowej. 
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6. Ocena wynikow zdrowotnych 

GJownq miarg wynikow zdrowotnych w analizie ekonomtcznej byfo przezycie 

skorygowane o jakosc wyrazone w jednostkach QALY. 

AnalizQ ekonomiczng przeprowadzono z uwzgl^dnieniem wynikow przeglcjdu 

systematycznego przeprowadzonego przez NUEVO HTA [39], na podstawie 

ktorego oceniano skutecznosc oraz bezpieczehstwo mometazonu w postaci 

mascl w leczeniu wszelkich stanow zapalnych I swiadu skory, reaguj^cych na 

(eczenle miejscowe glikokortykosteroidami. 

Modelowanie przebiegu choroby oparto na publikacjach, w ktorych 

przedstawiono dane w sposob najbardziej uzyteczny w przebtegu analizowanej 

jednostki chorobowej oraz wykorzystano dane o najwyzszej wlarygodnosci 

[jakosci sposrod wszystkich aktualnie dost^pnych danych w procesie 

tworzenia raportu HTA. 

6.1, Skutecznosc kliniczna 

Sposrod zidentyfikowanych na podstawie systematycznego przeglqdu 

przeprowadzonego w ramach analizy efektywnosci klinicznej [39] prob 

klinicznych oceniajqcych efektywnosc mometazonu w populacji docelowej 

(De Vilfez 1998 [17], Pei 2001 [42]) badanie De Villez 1998 [17] 

charakteryzuje siq najwyzszq wiarygodnoscig (proba wleloosrodkowa, 

przeprowadzona na stosunkowo duzej populacji). Z kolel badanie Pei 2001 

[42] charakteryzuje sie nizszg wiarygodnoscig z uwagi na: proba 

jednoosrodkowa, przeprowadzona na stosunkowo male] populacji (40 dzieci). 

W zwf^zku z powyzszym mozemy stwierdzic, ze badanie De Villez 1998 Jest 

kluczowym (glownym) badaniem wl^czonym do analizy klinicznej, a (ego wyniki 

bQdq podstawg analizy efektywnosci kosztowej. 

•> Na podstawie przeprowadzonej analizy efektywnosci klinicznej dla 

mometazonu w postaci maSci, w leczeniu wszelkich zmian skdrnych i swiadu 

dowiedziono, Iz MOM wykazuje wyzszg skuteczno^d kliniczn^ w redukeji zmian 

skornych w pordwnaniu do tlutykazonu. 

W badaniu De Villez 1998 [17] w^czajejeym pacjentow z iuszczyc^. 

mometazon wykazat siq nie tylko statystycznle, ale rowniez klinicznie 

skuleczniejszy niz FLU w zakresie osiggania odpowiedzi na leczenie (poprawa 

leczonej zmiany), niezaleznie od zastosowanej definlcji punktu kohcowego. 

Potwlerdzeniem przewagi klinicznej ocenlanej interwencji jest rowniez 
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obliczony dla analizowanego punktu koncowego (odpowiedi na leczenie 

wg oceny pacjenta) parametr NNT: 3 (95% Cl: 2; 4). 

* W badaniu Pei 2001 [42] w populacji pacjentow pediatrycznych z atopowym 

zapaleniem skory (AZS) rowniez uzyskano lepszq znamiennie kliniczn^ 

popraw^ stopnia ci^zkosci zmian skdrnych w grupie (eczonej MOM juz po 

2tygodniach leczenia. 

♦> Zastosowanie MOM wi^zafo si^ ponadto z wi^ksz^ satysfakejq z leczenia 

w odniesieniu do FLU (De Villez 1998) oraz wyzszci jakosci^ zycia w przypadku 

stosowania MOM wraz z terapiq mokrych opatrunkow (Pei 2001}. 

PodsumowuJ^c, MOM w postaci masci wykazuje wyzsza skutecznosc kliniczn^ 

(zarowno statystyczng jak I klrniczn^) w porownaniu do flutykazonu w leczeniu 

wszelkich zmian skornych. 

Nalezy podkreslic, iz Momecufan® jest lekiem nowej generacji - ze wzgl^du na 

przedluzony czas dzlatania, stosuje siQ go na chorobowo zmienion^ skor^ raz 

na dob^, co moze przyczynic si^ do v;yzszego compliance w porownaniu do 

preparatow GKS stosowanych dwa razy dziennie. 

6.2. Bezpieczenstwo 

•> Przeprowadzona analiza bezpieczenstwa dla mometazonu podawanego 

w postaci masci raz dziennie wykaza^a porownywalny profil bezpieczenstwa 

w odniesieniu do flutykazonu w leczeniu zmiany w przebiegu tuszczycy. 

••• Zdarzenia niepozqdane mozliwe !ub prawdopodobnle zwicizane 

z zastosowanym leczeniem dotyczyly lagodnego lub umiarkowanego kfucia 

w skorze, sw^dzenia skory oraz pieczenia skory. 

<• W obu grupach terapeutycznych odnotowano ^agodn^ rozwijaj^cg siQ atrofi^ 

skory. 

•> B6I glowy o charakterze od ^agodnego do umiarkowanego byt najcz^sciej 

odnotowywanym zdarzeniem niepoz^danym w trakcle trwania leczenia. 

Na podstawie wtqezonego do analizy giownej (systematycznego przeglcjdu 

przeprowadzonego w ramach analizy efektywnosci klinicznej [39]) badania 

De Villez 1998 [17] mozemy stwierdzid, iz profil bezpieczenstwa MOM 

wykazuje korzystny indeks terapeutyczny. Nalezy podkreslid, MOM. jako 

preparat stosowany raz dziennie moze zmniejszad ryzyko wystcipienla dzlafah 

niepoz^danych tym atrofii skory w pordwnaniu do FLU podawanego dwa razy 

dziennie. 

ANALIZA tKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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6.3. Jakosc zycia 

Celem leczenia przedmiotowej populacjl pacjentow oprocz uzyskania poprawy 

(eczonej zmianyjest rowniez poprawa jakosci zycia chorego. 

Kazda choroba dermatologiczna, ktora w widoczny sposob zmienia wygl^d 

skory, powoduje reakcj^ psychologiczng pacjenta. Reakcja ta ma znaczqcy 

wplyw na jakosc zycia uwamnkowan^ stanem zdrowia. Osoby ze zmianami 

skornymi postrzegajg siebie, jako mniej atrakcyjne, maj^ zanizong 

samoocen^. Objawy somatyczne takie jak: swt^d, pieczenie skory, czy jej 

bolesnosc, s^ przyczyng wywolujgcg u chorych negatywne emocje i odczucia 

takie jak rozdraznienie, przygn^bienie, poczucie bezsilnosci, a tym samym 

maja wplyw na obnizenie Jakosci zycia. 

W badaniach kiinlcznych wtgczonych do analizy efektywnosci klinicznej [39], 

nie oceniono jakosci zycia wedtug ogolnych skal takich jak EQ-5D czy 

SF-36. Jednym z ocenianych punktow kohcowych byla natomiast satysfakeja 

pacjenta (m.in. w badaniu De Villez 1998 [17]). 

6.4. Technika analityczna 

W zaleznosci od wynlkow analizy efektywnosci klinicznej oraz danych na temat 

uzytecznosci stanow zdrowia wytyczne AOTMiT [3] zalecajg w ramach analizy 

ekonomicznej wykorzystanie nast^puj^cych technik analitycznych; 

> Analiza koszty-uzytecznosc; 

> Analiza koszty-efektywnosc; 

> Analiza mlnimalizacji kosztow. 

W przypadku, gdy porownywane technologie dajg roznorodne wyniki 

zdrowotne i konieczne jest znalezienie dla nich wspolnego mianownika 

umozliwiajgcego porownanie wytyczne AOTMiT [3] zalecajq zastosowanie 

analizy koszty-uzytecznosd. W randomIzowanym badaniu De Villez 1998 [17] 

oceniaj^cym skutecznosc mometazonu w postaci madci, zaobserwowano 

istotne statystycznie roznice w szansie wystgpienia procentowej poprawy 

leczonej zmiany oraz uzyskania odpowiedzi klinicznej na korzy^d 

wnioskowanej interwencjl w porownaniu z grup^ kontrolnq (flutykazonem). 

Ztego wzgl^du zastosowanzj technikg analitycznq w analizie ekonomicznej 

byia analiza koszty-uzytecznoSd (ang. Cosf-L/f///ty ana/ys/sf CUA). 

Miara wynikdw zdrowotnych w analizie koszty-u^yteczno^d (wyrazona 

wjednostkach QALY) jest rekomendowang przez AOTMiT miarq efektu 

zdrowotnego w analizach ekonomicznych, zwtaszcza w przypadku chorob 

o istotnym wplywie na jakosc zycia chorego. Wynik analizy przedstawiono 

Analiza ekonomiczna Mometazon (Momecutan®f MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
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w postaci inkrementalnego wspo^czynnika uzytecznosci kosztow, ICUR 

(ang. Incremental Cost-Utility Ratio). 

Wykonano takze analizQ kosztow-konsekwencji, bpd^ca. szczegdlowym 

zestawieniem elementow kosztow i efektow zdrowotnych uzyskanych na 

drodze modelowania, bez koncowej kalkulacji inkrementalnego wspolczynnika 

uzytecznosci kosztow (fCUR). Zestawienie wartosci dotyczacych kosztow 

j efektow zwiazanych z zastosowanfem nowej terapii (mometazonu) 

i porownante fch do kosztow i efektow terapii juz refundowanych (flutykazonu) 

pozwala na uzyskanie odpowiedzi na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany 

y pojedynczego pacjenta dzi^ki nowej terapii wigze si^ z wyzszym kosztem 

w porownaniu do terapii juz refundowanych, 

Odniesienie do bye.13 

Zgodnie z bye. 13 ust. 3 ustawy refundacyjnej: Jezeli analiza kliniczna, 

0 ktorej mowa w bye, 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera 

randomizowanych badah klinicznych, dowodz^cych wyzszosei leku nad 

technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas 

refundowanymi w danym wskazaniu, to urz^dowa cena zbytu leku musi bye 

skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do 

obj^cia refundacj^ nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, 

w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkow 

publicznych, o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow 

zdrowotnych do kosztow ich uzyskania". 

W przypadku analizowanego leku w leczeniu wszelkich stanow zapainych 

1 swi^du skory, reagujgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami nie 

zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pozn. zm.) 

(36]. Analiza kliniczna [39] zawiera randomizowane badanie kliniczne, 

dowodzqee wyzszosei leku mometazon w postaci masci nad flutykazonem 

w postaci masci (De Villez 1998 (17]). 
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7. Ocena kosztow 

W analizie uwzglQdniono bezposrednie koszty medyczne zwiqzane z leczeniem 

wszelkich stanow zapalnych i swi^du skdry, reaguj^cych na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroidami z perspektywy podmiotu zobowigzanego do 

fmansowania swtadczen ze srodkov^ publicznych (NFZ), oraz z perspektywy 

wspolnej - podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjenta) tj.: 

❖ koszty mometazonu w postaci mascl; 

•> koszty pozostatych GKS (flutykazon w postaci mascf, slabe GKS - 

hydrokortyzon, bardzo silne GKS - klobetazol); 

❖ koszty leczenla dziafah niepoz^danych; 

❖ koszty wizyt am bulatoryjnych. 

Wszystkie dane kosztowe przedstawiajq stan na dzieh 25 lutego 2016 roku. 

Koszty uwzglQdnionych GKS zaczerpni^to z aktualnego Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia [41]. 

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatorow 

opiat Narodowego Funduszu Zdrowia (dotycz^cych usfug medycznych oraz 

lekow), zgodnie z przyj^t^ perspektywy analizy. 

Nie zidentyfikowano zadnych skiadnikow kosztow, ktore rozniyc siQ dla 

porownywanych interwencji, wymagatyby pomiaru metody mikrokosztow. 

Poniewaz w analizie ekonomicznej nalezy uwzgl^dniac tylko te koszty, ktore 

odpowiadajy zasobom zuzywanym podczas stosowania danej technologii 

w codziennej praktyce klinicznej (tj. rzeczywiste zuzycie lekow przypadajyce na 

pojedynczego pacjenta) zgodnie z wytycznymi AOTMiT [3] w analizie 

podstawowej wykorzystano realne zuzycie jednostek uwzgl^dnionych lekow. 

W analizie wrazliwosci natomiast testowano zuzycie pelnych opakowan lekow 

wrazz niewykorzystany czysciy produktow. 

GKS podawane w postaci plynnej charakteryzujy si^ stabszy sity dzialania 

(aktywno^ciy), z tego wzglydu do kalkulacji kosztow bydy brane pod uwag^ 

wylycznie preparaty w postaci masci dla MOM i FLU lub ma^ci/kremu 

w przypadku pozostalych GKS przy kontynuacjl I niepowodzeniu leczenia. 
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7.1. Koszty mometazonu 

Mometazon w postaci masci {iek Momeculan®) nie znajduje siq aktualnie na 

wykazie lekow refundowanych [41]. Zatozono, ze w przypadku refundacji 

produkt (eczniczy Momecutaa® b^dzie flnansowany w ramach wykazu lekow 

dostQpnych w aptece na receptQ w calym zakresie zarejestrowanych wskazan 

i przeznaczeh od stycznia 2017 r. 

Cen^ hurtow^ preparatu Momecuian® w postaci masci obliczono na 

podstawie proponowanej przez producenta, firm^ Sun-Farm Sp. z o.o.T ceny 

zbytu netto (tj. ceny ex-faxtory). Uwzgl^dniono 8% stawk^ podatku VAT 

obowiqzuj^c^ od stycznia 2011 roku [40] oraz urzpdowei marzs hurtow^ 

obowi^zujqcq od 2014 roku w wysokosci 5% urz^dowej ceny zbytu [52]. 

Tabela 3 Kalkulacja ceny hurtowej leku Momecufan® 

Nazwa handtowa, postad; dawka, 
opakowania 

Cena zfayiu netto 
(ex-facto/y) {PLN/op.J 

Urz^dowa eena zbytu 
(PLN/op.J 

Cena hurtowa 
(PLN/op.] 

Z ro d la 
danycb 

Momecutaii 1 mg/g. niasc, 50 g 
1, (firma 

op. - opakov/anie 

W kalkulacji ceny detalicznej preparatu Momecufan® uwzgf^dniono marz^ 

detalicznq zgodng z ustaw^ o refundacji [52] przy zalozeniu, ze preparat 

Momecufan® b^dzie dost^pny w ramach Istniej^cej grupy limitowej 

56.0 „Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej sile dziatania" obok 

produktow zawierajgcych klobetazol i flutykazon, gdzie podstaw^ limitu 

stanowi produkt Dermovate®, roztwor na skor^, 0,5 mg/ml zawierajqcy 

klobetazol. Produkty w grupie 56.0 sg wydawane z 50% odplatnosclct pacjenta 

do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci roznicy mi^dzy 

cen^ detalicznq a wysokosci^ limitu finansowania. Poniewaz dla lekow 

podawanych na skor^ z grupy limitowej 56.0 nie ma ustalonego ODD 

(tj. dziennej dawki dobowej [4|) w celu wyznaczenia wielkosci podstawy limitu 

wykorzystano jednostk^ opakowania (g lub ml). Taka zasada zostata rowniez 

wykorzystana przy kalkulacji odplatno^ci dla wszystkich lekow w grupie 56.0. 

Tabela 4 Cena detallczna oraz wysoko^fi doplaty NFZ 1 pacjenta dla preparatu Momeculan® 

Nazwa handlowa, 
postad,-dawka, 
opakowania 

Cena detallczna 
JPLNl 

Wysokosc limitu 
finansowania 

[PLNJ 

POZIOTTI 
odptatriofiel 

WysoKoSc dqplaty 
fiwiadczenioblorry 

[PLN] 

Doplata NFZ 
(kwota refundacji) 

[PLNJ 

Mormfcoian" Img/g. 
mjisO, 50 g 

r ■■ 
•maf*a deialiczna od ceny hurtowej nallczana Jest zgodnle z zasad^ przed&lawlon^ w zalgcznlku (Tabela 40) 
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Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego oraz dawkowaniem na 

podstawie badan klinicznych w^czonych do analizy efektywnosci klinicznej 

(14, 39] produkt Momecutan® stosujemy raz na dobQ. Cienkq warstw^ feku 

nalezy nakladac na zmienione chorobowo miejsca na skorze. Nalezy unikac 

stosowania produktu leczniczego Mo/necutan® dtugotrwale (dluzej niz 

Stygodnie) lub na rozlegte powierzchnie. Kalkutacj^ zuzycia zasobow tj. (iczby 

zuzytych Jednostek leku zamieszczono w rozdziale 7.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe mometazonu w postaci masci 

w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 5 Koszty jednostkowe mometazonu w postaci masci w zaleznosci od perspektywy analizy 

parametr 
Koszt jednostkowy [PLN/l g] 

danych 
Pferspeklywa N FZ Perspektywa wspdlna 

Koszt jednostkowy mornetazonii 
(PLN/g) ' — 

[40,52) 

7.2. Koszty pozostatych GKS (flutykazon w postaci masci, sfabe GKS - 

hydrokortyzon, bardzosilne GKS - klobetazol) 

Flutykazon 

Flutykazon w postaci masci do stosowania miejscowego jest silnym 

kortykosteroidem wskazanym dla osob doroslych, mlodziezy i dzieci w wieku 

powyzej 1 roku zycia w leczeniu reaguj^cych na leczenie kortykosteroidami 

chorob skory [11]. 

Flutykazon w postaci masci i kremu jest refundowany przez Narodowy 

Fundusz Zdrowia w ramach wykazu lekow dost^pnych w aptece na recept^ we 

wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji w ramach 

grupy limitowej .,56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^j - o duzej sile 

dziaiania" [41]. W ramach tej grupy finansowany jest rowniez klobetazol. 

Tabela 6 Charaklerystyka refundowanych produktow zawierajqcych flutykazon [41j 

Nazwa handlowa, 
pustac, dawka. 
opakowanle 

Cena detatfozna 
(PLNJ 

Wysoko^d limftu 
flnansowanfa 

IPLN] 

Poziom 
odp^atnoficl 

Wysokosc dpplaty 
SwiadCzentobforcy 

[PLNJ 

Dopfala NFZ 
(kwota rafundaoji) 

IPLNJ 

Cutfuate*. krem, 
0.5 rng/gr 15 g 

A 

11,14 6.74 50% 7,77 3.37 

Cutfi/ato masc, 
0,05 mg/E: 15 g 11,14 6,74 50% 7.77 3.37 
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Zgodnie z dawkowaniem na podstawie badan klinicznych w^czonych do 

analizy efektywnosci klinicznej [39] produkt Cutivate® w postaci masci 

stosujemy 2 razy na dobp, az wystqpi poprawa, przez okres 3 tygodni 

(dawkowanie zgodne z ChPL [11]). KaikulacjQ zuzycia zasobow tj. liczby 

zuzytych Jednostek leku zamieszczono w rozdziale 7.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowa flutykazonu w postaci masci 

w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 7 Koszty jednostkowe flutykazonu w postaci masci w zaleznosci od perspektywy analizy 

Parametr 
Koszt jednostkowylPLN/l g] 

Zrodia danych 
Pfirspektywa N FZ Perspektywa wspdlna 

Kosn.Jednostkow/flutyKazonu IPLN/gJ -0,22 (0.2247) -0,74 (0.7427) [41| 

Siabe GKS (hydrokortyzon) 

W ramach grupy limitowej ,,55.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - 

o slabej i sredniej sile dziaiania" aktualnie jest dost^pna jedna substancja - 

hydrokortyzon, ktory jest syntetycznym kortykosteroidem o stabym dzlaianiu 

przeciwzapalnym. 

Tabela 8 Charakterystyka refundowanych produktow zawferajacych hydrokortyzon w postaci kremu tub 
masci |41] 

Na/wa handlowii, Cena detaliczna wysokosc tlmitu Pozlom Wysokbsc dopJaty Dopiata NF2 
pastan, dawka. 
opakoWanie [PLN1 tinansowaniu 

IPLN1 
odpJalnosCi swIadczenibbtDrcy (kwota refundacit) 

[PLNJ IPLN1 

HydrooorUsonum AFP*, 
krem, 10 mg/g. 1 tuba 
pu 15 g 

4.45 4.45 50% 2.23 2.22 

W przypadku wszystklch sllnie dziaiajgcych glikokortykosteroidow stosowanych 

miejscowo. nalezy unikac naglego zaprzestania leczenia [11, 12,14|. Zgodnie 

z praktykg klinicznej w przypadku zastosowania silnych GKS (mometazon, 

flutykazon czy klobetazol) w przypadku wystcjpienia poprawy nalezy 

zastosowad produkt o siabszej sile dzialania [35. 38]. Wg ChPL [13] produkt 

Hydrocort/sonum AFP® w postaci kremu stosujemy na miejsca zamienione 

chorobowo 2 lub 3 razy na dob^. W charakterystyce nie zamieszczono 

informacji dotycz^cej dlugoSci stosowania hydrokortyzonu. Tak jak 

w przypadku pozostalych GKS za+ozono stosowanie przez okres 3 tygodni. 

KalkulacjQ zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek leku zamieszczono 

w rozdziale 7.5. 
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Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe stabych GKS (hydrokortyzonu 

w postaci kremu) w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 9 Koszty jednostkowe stabych GKS (hydrokortyzonu) w zateznoscr od perspektyv/y analizy 

Parametr 

Koszt jednostkowy [PLN/1 gj 

^rddfe danycti 
Perspektywa MFZ Perspektywa wspotna 

Kos« jednostkowy sfabych GKS (hydrokortyzonu)' ,'PLN/g, -0,15 (0,14S0) -0,30 (0,2967) [411 

Bardzo silne GKS (klobetazol) 

W ramach grupy limitowej ,,56.0 Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - 

oduzej sile dztalania" [41] obok flutykazonu finansowany jest rowniez 

klobetazol. Klobetazol jest kortykosteroidem o bardzo sUnym dziataniu 

przeznaczonym do stosowania miejscowego. 

Tabela 10 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych klobetazol w postaci kremu lub masci 
(413 

Nazwa tiandlowa, 
pastac. dawka, 
opakowanie 

Cena detaliczna 
(PLNJ 

Wysokosc limltu 
flnansowania 

IPLN) 

Pozlom 
odptatnosci 

Wysokosc doplaly 
s wla d czeniobiD rcy 

[PLNJ 

Doptata NF2 
(kwota refundacji) 

[PLNJ 

Oerm orate", Krem, 
0.5 25 g 11,86 11.23 50% 6,25 5,61 

Dermorafe masc, 
0.5 mg/g. 25 g 

11,86 11.23 50% 6,25 5,61 

Zgodnie z ChPL [12] produkt Dermovate® nalezy stosowac raz lub dwa razy na 

dob^ w miejsca chorobowo zmienione. Terapia nie powinna trwac dtuzej niz 

2-4 tygodnie (srednio 3 tygodnie). Jezeli niezb^dne jest dalsze leczenie 

kortykosteroidami nalezy stosowac produkty zawieraj^ce GKS o mniejszej sile 

dzialania. Kalkuiacj^ zuzycla zasobow tj. liczby zuzytych jednostek leku 

zamieszczono w rozdziale 7.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe bardzo silnych GKS (klobetazolu) 

w zaleznosci od perspektywy analizy (koszt jednakowy dla maSci i kremu). 

Tabela 11 Koszty jednostkowe bardzo silnych GKS (klobetazolu) w zaleZno^ci od perspektywy analizy 

Pararnetf 
Koszt jednostkowy (PLN/l fi] 

Zrddla danyr.h 
Perspektysva NFZ Perspektywa wspdlna 

K(K.ajednoBtkowy bardzo siJnych GKS 
(k'lobela/Olu) {PLN/g) -0,22 (0,2244) -0,47 (0,4744) 1411 
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7.3. Koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych 

W badaniu De Viliez 1998 [17] u 34 z 262 pacjentow wyst^pily zdarzenia 

niepozgdane. Dziewi^c z tych zdarzen badacze uznali za prawdopodobnie lub 

przypuszczalnle zwi^zane z leczeniem (na ogot tagodne lub umiarkowane 

k+ucia w skorze, sw^dzema skory oraz pieczenia skory). 

Z uwagf na charakter analizowanych zdarzen niepoz^danych i ich trudny 

w uchwyceniu wplyw na koszty terapii zdecydowano si'^ nie uwzglQdniac tej 

kategorii kosztow w analizie. 

7 A. Koszty wizyt arnbulatoryjnych 

Wg opinii ekspertow medycznych pacjenci w przypadku braku skutecznosci 

terapii oraz wyst^pienia nawrotu choroby zgiaszajg si^ na wizyty w poradni 

dermatologicznej udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Wizyty realizowane b^da w ramach swiadczenia „W11 Swiadczenie 

specjalistyczne l*go typu", obejmujgcego ocen^ stanu zdrowia 

swiadczeniobiorcy lub ocen^ przebiegu leczenia, w oparciu o badanie 

podmiotowe i przedmiotowe oraz posiadane lub przedstawione wyniki badah 

dodatkowych. 

Tabela 12 Koszt wizytambulalo/yjnych w przypadku wyst^pienia nawrotu lub braku skutecznosci terapii 

Parametr 

Nazwa grupy sy3temu JGP 
realizowanych w trybie 

ambuiator^nym 
(kod Swiadczenia 1 

Wycena 
punktowa 

Srednra cena 
purktil* [PLN] 

Koszt 
swiadczenia' 

IPLNJ 

Zrodia 
danycM 

Wizyt.i w poradni 
dermatologicznej 

Wll Sv/?adczenie 
specjalistyczne 1-go typu 
5.30.00.0000011 

3.5 0,00 31,50 [33.57. 
5S. 591 

• iirednla cena punklu ze wszysiklch Oddziat6w WoJew6dzklch NFZ na rok 2016 w zakresle ambulatoryjnej opieki specjalislycznej 
.swiadczenia w Mkresie dermalologll I wenerologii' [33]:' kosit Jednakowy dla perspektywy NFZ i v;sp6lnel 

7.5. Zuzycie lekow 

Poniewaz w badaniach klinicznych wiqczonych do analizy efektywnosci 

klinicznej [39] nie podano informacjf dotycz^cej zuzycia GKS w trakcie 

maksymalnego okresu leczenia (tj. 3 tygodniowego przez 21 dni) w tym celu 

skalkulowano liczbQ zuzytych jednostek (gram) na podstawie maksymalnej 

powierzehni ciala, na jakg mozna zastosowad lek mometazon oraz liczby 

jednostek opuszki palca zalecanych do leczenia zmian chorobowych. 

Zgodnie z ChPL nalezy unikac stosowania produktu leczniczego Mo/necutan® 

dlugotrwale (diuzej niz 3 tygodnie) lub na rozlegie powierzehnie (na wi^cej niz 
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20% powierzehni ciala u osob dorosfych oraz mniej niz 10% powierzehni cia^a 

u dzieci [14]). 

Flutykazonu w postaci masci rowniez nie nalezy stosowac na duze 

powierzehnie ciala [11] (nie podano jednak informacji dotycz^cej 

procentowego zaj^cla powierzehni ciata). 

W procesie leczenia niezmiernie istotne jest odpowiednie dawkowanie 

miejscowych preparatow sterydowych. Aby ufatwic odpowiednie dawkowanie 

poslugujemy si^ tzw. jednostk^ opuszki palca (ang. fingertip unit, FTU). Jedna 

FTU jest to ilosc masci, jakg wyciskamy z tubki zaczynaj^o od czubka palca 

kohczqc na linii pierwszego zgi^cia. Zgodnie z zalecanymi standardami 

post^powania w feezeniu chorob skory miejscowymi glikokortykosteroidami 

jedna jednostka FTU odpowiada okoio 500 mg preparatu (0,5 g) i jest to ilosc 

kremu/masci wyclsni^tej przez kohcowk^ o srednicy 5 mm naktadanej od 

dystalnego fatdu skornego do czubka palca wskazuj^cego pacjenta [35], 

Wtabeli ponizej przedstawiono HczbQ jednostek FTU potrzebnych do leczenia 

poszczegolnych okolic claia [21, 35] wraz z procentowq wartosci^ powierzehni 

ciala odpowiednich jednostek [51]. 

Tabela 13 Liczba jednostek FTU potrzebnych do leczenia poszczegolnych okolic ciala wraz z procentow^ 
wartosciq powierzehni ciata u dorostych 

Leczony obszai sKo/y Liczba jednostek 
.FTU 

2r6d|a danycij Powferzchnia ciala 2r6dta danych 

Pa Ice, dtonle 1 grzble t rekl 1 FTU 

Kaszuba 2009 
(35). (21) 

bd 

[511 

Oala stopa 2 FTU bd 

Twarz 1 szyja 2,5 FTU 4,5% 

Cala koficzyna gorna z iQkq 4 FTU 9% 

Przednia powJerzchnia klatkl piersiowe]. 
i brzucha lub plecaw i po^Uulkaw 7 FTU* 18% 

Cala konczyna dolna ze stopq arru 18% 

bd - brak danych; 'jednakowa liczba Jednosiek FTU dla przednlej powierzehni klatkl piersiowe) 1 brzucha oraz dla plecbv; 1 posladkdw 

Tabela 14 Liczba jednostek FTU potrzebnych do leczenia poszczegblnych okolic ciala wraz z procentowq 
warto^ciq powierzehni ciala u dzieci 

Leczony obszai skory Liczba Jednostek 
FTU irodla danych Powierzcbnia ciala 2/6dla danyoh 

Twarz i szyjo 2 FTU 
[21] 

9% 
|51) 

Cala Hoficzyna gorna 2.5 FTU 9% 
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Leczony obszar skdiy 
Liczba jednostek 

FTU Zrddia danych FoWferzchnla elate Zfodte danych 

Przednia powierzehnia klatki piersiowej 
1 brzucha lub plecdvv j po&ladkaw 3,5 FTU/ 5 FTU 18% 

Cala konczyna doJna ze stopq 4,5 FTU 13.5% 

bd - brak danych 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano sredni^ liczbQ jednostek FTU 

potrzebnych do leczenia miejscowego. Zgodnie zzalecanym dawkowaniem 

(eku mometazon nie nalezy stosowac na wi^cej niz 20% powierzehni ciala 

y osob doroslych oraz na wi^cej niz 10% powierzehni ciala u dzieci [14]. 

Wartosci skrajne liczby jednostek FTU natomiast zostaly uwzgiQdnione 

w analizie wrazliwosci. 

Tabela 15 Kalkulacja sredniej liczby g masci potrzebnych do leczenia miejscowego na jedno podanie 

Pa ram elf 

Dprosll Dzieci 

Analiza podstawowa Analiza 
wrazliwosci Analiza podstav/owa Analiza 

wrazkwoscl 

Srednia liczba FTU (d doroslych ha 
okofice. <20% powierzehni date, 
u dzieci <10%) 

4.5 FTU min; 1 FTU 
(=srednla(l;2:2,5:4:7;7;8)) max: 8 FTU 

2,25 FTU 
(=srednia(2:2,5)) 

min; 1 FTU 
max: 2,5 FTU 

Ltozba g na l FTU 1 FTU = 0,5 g 1 FTU = 0,5 g 

Liczba g masci na jedno podanie 2,25 g rnin; 0.5 g 
max: 4 g 1.125 g min: 0,5 g 

max: 1,25 g 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano sredni^ liczby g masci 

stosowanej na jedno podanie w leczeniu miejscowym GKS: 2,25 g na jedno 

podanie u doroslych oraz 1,125 g na jedno podanie u dzieci. Liczba zuzytych 

gmasci/kremu na jedno podanie b^dzie taka sama dla wszystkich GKS. Na 

podstawie badanie De Villez 1998 [17] oraz charakterystyk uwzglQdnionych 

produktow lecznlczych [13, 11, 12. 14] skalkulowano zuzycie poszczegdlnych 

lekow. 

Tabela 16 ZuZycie poszczegdlnych lekdw 

ParameU 

Uc/bii podaii 
w ciagu dnia 

[11.12.13,14. 
17] 

Dorofiil Dzlbci 

Uczba g 
mascl/kremu na 

jedno 
dawkowanre 

Uczba gna 
dzlen 

Liczba g 
mafior/kfemu na 

Jedno 
dawkowanle 

Uczba gna 
d/ii'rt 

Mometazon w postaci maSci 
[ | 

1 2.25 2,25 ' i 1,13 1,13 
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Parametr 

ticzba podafi 
w c5^gu dnla 

(il, 12, 13,14, 
17] 

Dorosll Dzfeci 

Uczba g 
masGi/kremo na 

jedno 
dawkowanfe 

Liczba g na 
dzlen^ 

Uczba g 
masci/kremu na 

Jedno 
dawkowanle' 

Liczba g na 
dzien 

Flutykazon w postdcVfnasci 
! 

2,25 4,50 1,13 

Bardzo sMne GKS fklobelazol) 1 1,5 ? PS 
(=sfednja(l:2)) 

3,33 1,13 1,69 

Stabe GKS (hydrokbrtyzon) 2.5 
=srecJma(2;3)) 2.25 5,63 1.13 2.81 
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8. Modeiowanie 

8.1. Opis modelu 

W celu przeprowadzenia analizy ekonomicznej mometazonu w postaci masci 

w leczeniu wszetkich stanow zapalnych i swiadu skory, reagujqcych na 

(eczenie miejscowe glikokortykosteroidami skonstruowano model decyzyjny 

Markowa zrocznym horyzontem czasowym. Zostat on oparty na badaniu 

De W//ez 1998 [17], w ktorym populacja w^czona do badania najbardziej 

odpowiada populacji okreslonej w ChPL oraz wniosku refundacyjnym 

(w badaniu De V///ez 1998 [17] brali udzia^ pacjenci w wieku od 12-98 lat, ze 

stanami zapalnymi reaguj^cymi na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, 

takimi jak luszczyca; badanie De Villez 1998 charakteryzuje siQ najwyzszq 

wiarygodnosciq wewn^trzn^ - randomizowana proba wieloosrodkowa 

przeprowadzona na stosunkowo duzej populacji). Drugie badanie (Pe/ 2001 

(42]) przeprowadzone na populacji pediatrycznej z atopowym zapaleniem 

skory charakteryzuje siq nlzsze wiarygodnoscie z uwagi na: male liczebnosc 

proby (40 pacjentow), brak szczegolowej charakterystyki wyjsciowej pacjentow 

oraz dane pochodzece z jednego osrodka badawczego. Ponadto w badaniu 

Pe/2001 nie podano Informacji dotyczecej sredniego wieku pacjentow 

biorecych udzial w badaniu (zamieszczono Jedynie informacje dotyczece 

zakresu wiekowego od 1-15 lat), a sposob przedstawienia wynikow wtym 

badaniu uniemozliwil wykorzystanie ich w procesie modelowania. Pozostale 

dane dotyczece efektywnosci klinicznej (nawroty choroby) pochodze 

z publikacji zidentyfikowanych w ramach przeprowadzonego systematycznego 

przegledu (szczegoly rozdzial 8.3.1.2). 

Model uwzgl^dniaf trzy stany zdrowia: ^silny GKS", „poprawa zmiany" oraz 

(fbardzo silny GKS (KLO)". W modelu pacjenci przechodze z jednego stanu do 

drugiego zgodnie z prawdopodobiehstwami przejsc opisanymi w rozdziale 

8.3.1.2 dotyczecym parametrow uwzgl^dnionych w modelu. 

Porownywanymi strateglami terapeutycznymi w nlniejszym modelu byly: 

■ mometazon w postaci maSci stosowany raz dziennie, 

■ flutykazon w postaci maSci stosowany dwa razy dzlennie. 

Populacje docelowe w modelu stanowili pacjenci powyzej 6 r.z. z wszelkimi 

stanami zapalnymi i ^wiedem sk6ry, reagujecy na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami. W modelu rozwazono mozliwe zdarzenia zdrowotne, 

ktore generuje koszty leczenia miejscowego w analizowanej populacji 
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docelowej oraz swiadczg o wyniku leczenia poszczegolnymi opejami 

terapeutycznymi, 

Poprawnosc schemata modeiu zostata pozytywnle zweryfikowana przez 

ekspertow medycznych (taki schemat post^powanra jest wykorzystywany 

w polsklch osrodkach). Z uwagi na odmienne zuzycie zasobow wyniki 

modelowania przedstawiono osobno dla populacji dzieci i mtodziezy oraz 

dorosiych (przygotowano jeden mode! w programie TreeAge z mozliwosci^ 

wyboru populacji oraz perspektywy). 

Diugosc jednego cyklu w modeiu (cz^stosc zmian stanu chorego) ustaJono na 

poziomie 3 tygodni (tj. 21 dni). Okres ten jest zgodny z okresem, po ktorym 

oceniano odpowiedz na feczenle w badaniach klinicznych (popraw^ leczonej 

zmiany) oraz jest zgodny z maksymalnym okresem stosowania ocenianej 

interwencjl [14, 17]. 

W modeiu uwzgl^dniono nast^puj^ce zdarzenia zdrowotne: 

■ .Srlny GKS" - stan pocz^tkowy w modeiu; pacjent, u ktorego 

zastosowano terapi^ mometazonem (MOM) lub flutykazonem (FLU) 

uzyskuje poprawQ leczonej zmiany i kontynuuje przyjmowanie stabych 

GKS. W przypadku braku poprawy leczonej zmiany nastQpuje zmiana 

terapii na bardzo silny GKS - klobetazol. Po zakonczeniu cyklu mozliwe 

s^ przejscia do nast^puj^cych stanow: „poprawa zmiany" i „bardzo silny 

GKS(KLO)". 

■ BPoprawa zmiany" - pacjenci trafiajq do tego stanu w przypadku 

poprawy leczonej zmiany za pomoc^ silnych GKS i kontynuuje leczenie 

za pomocc* slabych GKS lub wyst^puje u nich nawrot choroby i powrot 

do leku dzi^ki, ktoremu uzyskano wczesniejszej poprawp leczonej 

zmiany tj. do mometazonu lub flutykazonu. Po zakonczeniu cyklu 

mozliwe sg przejscia do nast^puj^cych stanow: „silny GKS" w przypadku 

wystqpienia nawrotu i ,rpoprawa zmiany". 

■ BBardzo siiny GKS (KLO)n do tego stanu trafiajq pacjenci. u ktorych nie 

uzyskano poprawy zmiany leczonej mometazonem lub flutykazonem. 
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Diagram 1 Struktura modelu farmakoekonomicznego 

Zgodnie z §5 ust. 2 pkt. 7 Rozporz^dzenia o wymaganiach minimalnych [46] 

skonstruowany model ekonomiczny umozliwia powtorzenie wszystkich 

kalkulacji \ oszacowanT jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po 

modyfikacjl dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powicjzan 

pomi^dzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej technologti 

(przygotowano jeden model w programie TreeAge Pro z moziiwoscici wyboru 

populacji oraz perspektywy). 

8.2. Zafozenia modelu 

Jednym z gtownych zadan przy konstruowaniu modelu jest oszacowanie 

prawdopodobienstw wystqplenia zdarzen istotnych klinicznie dla rozwazanego 

problemu decyzyjnego w okresie dtugoletnim, na podstawie danych 

uzyskanych z badan klinicznych obejmuj^oych krotki horyzont czasowy. 

Podejscie takie wymaga dokonania pewnych za^ozen, ktore umozliwig 

wiarygodne przeprowadzenie anallzy. 

Ponizej przedstawiono podstawowe zalozenia, na ktorych opiera si^ model: 

Zatozenia ogolne: 

■ Prosty model decyzyjny Markowa z rocznym horyzontem czasowym. 

DlugoSd jednego cyklu Markowa w modelu ustalono na poziomie 3 tygodnf 

(tj. 21 rini). Okres ten jest zgodny z okresem, po ktorym ocenlano 

odpowledz na leczenie w badaniu De VUlez 1998 [17] ocenjajejeym 

efektywnosd kliniczng mometazonu w postaci ma^ci stosowanego raz 

dziennie w porownaniu do flutykazonu w postaci ma£ci stosowanego dwa 

razy dziennie. 
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■ Nie Liwzgl^dniono dyskontowania kosztow i efektow zdrowotnych, 

poniewaz horyzont czasowy analizy nie przekracza jednego roku. 

■ W celu uwzgl^dnienia faktu, ze dane zdarzenie wyst^pic moze w kazdym 

punkcie czasowym danego cyklu uzyto korekty potowy cyklu. 

Zalozenla dotycz^ce charakterystyki pacjentow 

■ Populacj^ docelow^ stanowia pacjenci w wieku powyzej 6 r.z. 2 wszelkimi 

stanami zapalnymi i swigdem skory, reagujacy na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami takimi jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne. 

■ W chwili rozpocz^cia modelowania pacjent jest zakwalifikowany do 

leczenia 2 zastosowaniem mometazonu w postaci masci raz dziennie lub 

do flutykazonu w postaci masci dwa razy dziennie, 

■ W przypadku braku poprawy leczonej zmiany na silny GKS (mometazon, 

flutykazon) nast^puje zmiana na silniejszy GKS - klobetazol [38]. 

■ W przypadku wyst^pienia nawrotu choroby b^dzie stosowany silny GKS, 

dzi^kf ktoremu uzyskano wczesniejszq poprawy zmiany tj. mometazon lub 

flutykazon [38]. 

■ Wg opinii ekspertow medycznych pacjenci w przypadku braku skutecznosci 

terapii oraz wystqpienia nawrotu choroby zgtaszaj^ siQ na wizyty w poradni 

dermatologicznej udzielane w ramach ambulatory] nej opieki 

specjalistycznej [38]. 

■ W analizie przyj^to wspolczynnik comp//ance na pozlomie 76% (zbadania 

przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii wsrod 200 dermatologow wynika, ze 

24% pacjentow przyznaje siQ do nieprzestrzegania zafecen lekarskich 

(non-compliance) [7], szczegoly zamieszczono w rozdziale 8.3.1.3). 

Zalozenia dotyczgce kosztow leczenia: 

■ Polskie dane kosztowe w modelu obejmujq koszty mometazonu, koszty 

pozostalych GKS (flutykazon w postaci masci, slabe GKS - hydrokortyzon, 

bardzo silne GKS - klobetazol) oraz koszty wizyt ambulatoryjnych. 

■ Schemat post^powania w trakcie terapii miejscowe] glikokortykosteroidami 

ustalony zostal na podstawie opinii ekspertow medycznych oraz badah 

wlgczonych do analizy efektywno^ci klinicznej [39]. 

■ Na podstawie wytycznych kllnicznych [35], charakterystyki uwzgl^dnlonych 

GKS [11, 12, 14] oraz opinii ekspertdw medycznych przyj^to, ze pacjenci 

kontynuuj^ leczenie za pomocc} slabszych GKS tj. hydrokortyzonu 

(sekwencja silny GKS —► siaby GKS). 
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■ Dlugosc leczenia silnych GKS (mometazonu i flutykazonu) wynosz^ca 

Stygodnie zostata ustalona na podstawie badania DeVillez 1998 [17]. 

Okres ten jest zgodny z maksymalnym okresem leczenia mometazonem 

wChPL [14]. Przyj^cie maksymalnego okresu leczenia b^dzie podejsciem 

konserwatywnym. 

■ W przypadku pozostaiych GKS (hydrokortyzon i klobetazol) sredniq dlugosc 

feczenia ustalono na podstawie charakterystyk produktow leczniczych 

[13,12]. Z uwagi na brak informacji dotycz^cej dfugosci stosowania 

hydrokortyzonu, takjak w przypadku pozostatych GKS zalozono stosowanie 

przez okres 3 tygodni. 

■ Koszty wizyty w poradni dermatologicznej doliczany jest w niodelu 

w przypadku wystqpienla nawrotu choroby lub w przypadku braku poprawy 

leczonej zmiany. 

■ Z uwagi na brak informacji dotycz^cych zuzyci'a lekow w badaniach 

klinicznych wfejozonych do analizy efektywnosci klinicznej [39], zuzycle 

lekow zostak) skalkulowane w oparciu o maksymaln^ powierzehni^ ciala, 

na jak^ mozna stosowac mometazon (20% powierzehni ciala u dorostych 

oraz 10% powierzehni ciala u dzieci) oraz liczb^ jednostek opuszki palca 

zalecanych do leczenia zmian chorobowych. Szczegdty kalkulacjl 

zamieszczono w rozdziale 7.5. 

■ Liczba zuzytych g mascl/kremu na jedno podanie b^dzie taka sama dla 

wszystkich GKS. 

■ W analizie podstawowej wykorzystano realne zuzycie jednostek 

uwzgl^dnionych lekow. W anaiizie wrazliwosci natomlasttestowano zuzycie 

pelnych opakowan lekow wraz z niewykorzystang cz^scig produktow. 

Zalozenia dotyczgce efektow zdrowotnych: 

■ Prawdopodobiehstwa uzyskania poprawy leczonej zmiany mometazonem 

i flutykazonem w badanej populacjl w okresie 3 tygodni oszacowano na 

podstawie danych z wieloosrodkowego, random izowanego badania 

De Villez 1998 [17]. W badaniu De Villez 1998 ogdln^ zmiany u pacjentow 

ocenfano jako ndobrqn, ndoskona^a" lub nczyst^" i te wartosci wykorzystane 

zostaly do skalkulowania prawdopodobiehstwa poprawy leczonej zmiany. 

■ Z uwagi na brak informacji w badaniu De Villez 1998 [17] dotyczgcych 

wyst^pienia nawrotu choroby u pacjentow, u ktbrych uzyskano 

wcze^niejszg poprawy leczonej zmiany, prawdopodobiehstwo tego 

zdarzenia ustalono w oparciu o badania zidentyfikowane w ramach 

przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania (szczegofy 

zamieszczono w rozdziale 8.3.1.2). 
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■ Uzytecznosci stanow zdrowia zalez^ od wystgpienia odpowiedzi na leczenie 

tj. poprawy leczonej zmiany, a nle od zastosowanej terapii. 

■ Wartoso uzytecznosci dla ocenianych stanow zdrowotnych w modelu 

zaczerpni^to z publikacji zidentyfikowanych na podstawie 

przeprowadzonego wyszukiwania (szczegoly opisano w rozdziale 8.3.1.3). 
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8.3. Parametry i dane wejsciowe modelu 

8.3.1. Parametry efektywnosci klinicznej 

8.3.1.1. Charakterystyka wyjsciowa populacji 

W modelu uwzgl^dniono kohort^ pacjentow powyzej 6 roku zycia z wszelkimi 

stanami zapalnymi i swi^dem skory, reaguj^cymi na leczenie miejsoowe 

glikokortykosteroidami, takimi jak tuszczyca, atopowe zapatenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne. Zgodnie z ChPL 

ieku Momecutan® nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat, ze wzgl^du na 

brak wystarczaj^cego doswiadczenia klinicznego [14]. 

W badaniu De VUlez 1998 [17] na podstawie, ktorego dokonano modelowania 

w ocenianej jednostce chorobowej, srednla wieku pacjentow biorqcych udzial 

w probie klinicznej wynoslla 48 lat. Przedzlat wiekowy natomiast obejmowai 

pacjentow od 12 do 98 lat (czyli dotyczy zarowno populacji doroslych jak 

f populacji pedlatrycznej). W badaniu brali udziat chorzy ze stanami zapalnymi 

iswi^dem skory reagujgey na leczenie mlejscowe glikokortykosteroidami 

z luszczycq. 

W badaniu Pei 2001 [42] przeprowadzonym na populacji pediatrycznej ze 

stanami zapalnymi i swi^dem skory reagujqcymi na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami w atopowym zapaleniu skory nie podano informacji 

dotycz^cej sredniego wieku pacjentow bior^cych udzlat w badaniu 

(zamleszczono jedynie informacji dotycz^c^ zakresu wiekowego od 1-15 lat). 

Zaiozono, ze wyjsciowy wiek pacjentow w modelu dla populacji osob dorosiych 

b^dzie wynosil 48 lat (przyj^to oparciu o badanie De Villez 1998 [17]), 

natomiast wyjsciowy wiek pacjentow w modelu dla dzieci - 12 lat (dolna 

granica przedzialu wiekowego dla populacji uwzgl^dnionej w giownym badaniu 

klinlcznym De Villez 1998 [17], na ktorym oparto modelowanle). 

8.3.1.2. Prawdopodobienstwa zdarzen w modelu 

Poprawa leczonej zmiany 

Na podstawie randomizowanego badania (badanie IIA wg wytycznych AOTMiT 

(3|) De Villez 1998 [17] skalkulowano prawdopodobienstwa uzyskania 

poprawy leczonej zmiany w okresie 3 tygodni. 
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Tabela 17 Kalkufacja prawdopodobienstw uzyskania poprawy leczone) zmlany w modelu 

Parametr 
MChietazon Fluty kazon 

Zrodta danych 
n/N P. P/N P 

Poprawa leczonej 
zmiany 100/128 0.7813 45/129 . _ .. _ De Villez 199S 0.3488 (17I 

Brak poprawy leczonej 
zmiany 

28/128 0,2188 
(=1-0,7813) 84/129 0,6512 

(-1-0,3488) kalkulacja 

n - liczba pacjenlow, u W6fych wyst^plto dane zdarzenie: N - llczba pacjeniow; p - prawdopodoblehstwa 

Sposob przedstawienia wynikow w badaniu Pei 2001 [42] przeprowadzonym 

na populacji pediatrycznej uniemozliwit wykorzystanie ich w procesie 

modelowania. Z tego wzgl^du zarowno dla populacji pediatrycznej jak i osob 

doroslych wykorzystano dane dotycz^ce prawdopodobienstwa poprawy 

leczonej zmiany z badania De ViHez 1998 [17]. 

Nawrot zmiany 

Glikokortykosteroidy stosowane miejscowo nalez^ do najskuteczniejszych 

preparatow w leczeniu wielu zapalnych chorob skory. Najcz^sclej sg to jednak 

choroby przewlekle oraz nawrotowe, a leczenie ma na celu gkSwnie ustqpienie 

lub zlagodzenie objawow, a nie wyleczenie [32]. 

W celu unikni^cia nawrotu zmiany (tj. ponownego wystqpienia objawow 

choroby po okresie poprawy) przy probie odstawienia GKS zaleca sf^ 

stopniowe odstawianie preparatow, stosuj^c leki o coraz mniejszej sile 

dziaiania oraz naprzemienng aplikacjQ emolientow [35]. 

Celem oszacowania cz^stosci wystcjpienia nawrotu zmiany po zastosowanym 

leczeniu miejscowymi glikokortykosteroidami w pierwszej kolejnosci 

wykorzystano wyszukiwanie przeprowadzone w ramach analizy efektywnosci 

klinicznej. Nast^pnie przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie 

poszukiwanego parametru w bazie Medline przez PubMed dla technologii 

alternatywnej (tj. flutykazonu). Strategic wyszukiwania przeprowadzonq do dn. 

11.02.2016 r. zamieszczono w rozdziale 15.3 (Tabela 41). Przeszukano 

rbwniez analizy ekonomiczne oraz materiafy poglrjdowe i wtorne dotyczgce 

analizowanego obszaru terapeutycznego zidentyfikowane w ramach analizy 

problemu decyzyjnego. 

W procesie wyszukiwania dla flutykazonu zidentyfikowano tejeznie 

84abstrakty, w^rdd ktbrych 7 publikacji analizowano w postaci pelnych 

tekstow. 

Szczegoiowe dane dotyczctce cz^stosci wystqpienia nawrotow po 

zastosowanym leczeniu mometazonem lub flutykazonem przedstawiono 

w tabeli ponlzej. 
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label a 18 Cz^stosc wyst^pienia nawrotow po zastosowanym leczeniu miejscowymi GKS w postaci masci 
(MOM, FLU) w dtugim okresie czasu (do 52 tyg.) 

Sadanie Populacja Interwencja^ Nawrot choroby; % 
2rddfa 
danych 

Mometazon (MOMJ 
■i  

iDoroslI pacjenci (kobiety) z llszajem 
rlwardzinowym sromu, ktorzy najpiervi1 

plrzymywall MOMqd przez 12 tyg, I uzyskali 
[odpowledf calkowita lub prawie calkowitg. 

MOM-nv 0% 

Vr#gfl?2013£i Wit. Ego 56% 40% (56j 

[po czym zostali wrtqezeni do fazy leczenis 
[podlrzymujacego (do 52 tyg.). EMOQD 62% 

Dorosli pacjenci (kobiety) z liszajem 
twardzinowym sromu, ktorzy najpierw 

Wit Eqd PP; 55.6% 

Virigili 2013 otrzymywali MOMqd przez 12 tyg, 1 uzyskali 
remisje, po czym zostali wlqczeni do fazy 
leczenia podtrzymujgeego (do 52 tyg.). 

EMOqd PP: 50,0% 
PP: 52,63% (55] 

»— - 
Pacjenci powyzej 17 r.z. z przewleklym 
wypryskiem rqk trwajqeym diuzej niz 

MOMsn 17%" 

Veien 1999 6 miesiqey. ktorzy otrzymywali MOMqd 
(krem) przez 9 tyg., po czym zostali 
wlqczeni do fazy leczenia podtrzymujqeego 
(do 36 tyg.). 

MOMss 32%* 41%* (54] 

EMO 74%* 

T/pffca 2009 

iPacjenci powyzej IS r.z. z luszczycq 
plackowatq stopnia umiarkowanego do 
ciqzkiego otrzymujqcy leczenie MOM przez 
7-21 dni wrazz kv/asem salicylowym. 

MOMau 14,08% (50] 

Corazza 

F 
Dorosli pacjenci (kobiety) z liszajem 
twardzinowym sromu, ktorzy najpierw 
otrzymywali MOMqd lub KLObio przez 12 tyg 

MOMvw 4,17% 

6,25% (16! 2015 i uzyskali odpowiedi na leczenie, po czym 
zostali wlqczeni do fazy leczenia 
podt/zymujacego (do 52 tyg,). 

KLOtw 8,33% 

Metaanaliza proporcjl d|a dawrbtfiw (zakres; rnln. - rti'ax.) 30,8% (6,25%; 52,63%) 

Fliitykazod (FLU) 

GtazenbUrg 

Dzieci w wleku od 4 do 10 lat z alopowym 
zapaleniem skdry stopnia umiarkowanego 
do ciezklego, Ktdrzy najpierw otrzymywali 
FLUbid przez 4 tyg., po czym zostali wlqczeni 
'do 16 tyg. fazy leczenia podtrzymujqeego. 

FLUm+EMOaio 44% 
< • 

62,5% 

i 

(24) 2008 
PLrw+EMOain 81% 

fierth lopes 
2003 

Pacjenci w wleku od 12 do 65 rl. z 
"alopowym zapaleniem skory, ktdrzy 

FLUm+EMOoo 40% 

otrzymywali FLU (QD lub BID) przez 4 tyg, 
1 uzyskali remisjp, po czym zostali wlqczeni 
do 16 tyg. fazy leczenia podtrzymujqeego. 

FLUtw+EMOOE 56"/ 
48% (61 

Van der 
Meer 1999 

Pacjenci w wleku od 15 do 50 r.i. 
z alopowym zapaleniem skory, kt6rzy 

FLUm 39% 

otrzymywali FLU przez 4 tyg. i uzyskali 
remlsje, po czym zostali wlqczeni do 16 tyg. 
fazy leczenia podtrzymujqeego. 
t  

PLtw 68% 
53,5% (53! 
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Sadanie Populaqja lnterwencj3A Nawrot choroby; % 
2r<Sdla 
danych 

Metaanaliza proporcji tils nawrotow (zakreaMriin. — maj!-) 
i 

54,6% (48%; 62,5%) 

Anallzy jekonomiczne, tjrzegl^dy systenratypzne orai? prace poglqdowe 

EJffe2003. 
Zalozenie autordw analizy ekonomicznej na 
podstawie badania Van der Meer 1999. 50% 

i 
(18| 

Abramovits 
2005 

^ —   .   
Zafozenle autorow analizy ekonomicznej 
dotyczacej leczenia atopowego zapalenla 
skory. 

50%. [11 

Gaiside 
2005 

f 
Zalozenie autorow faportu KTA na 
podstawie analizy ekonomicznej Ellis 2003. 50% (231 

Szczeklik 
2012 

iPrzeDiegu atopowego zapalenla skory nle 
imozna przewJdziec, u =*50% chorych 
^vyprysk moze navrrocic. 

50% (32j 

Metaanaliza proporcji dla nawrotow {zakres:;rpin. - max.) 50,0% (50%; 50%) 

4obHczono na podsiawle dost^pnych danych; Alnierwencja zaslosov/ana podczas irw. (eczenla podirzymu^cego (po wcze^nlejszym 
leczenlu wfasciwym odpowiednlo mometazonem lub flmykazonem); TW - dwa razy w tygodnlu {ang. twice weekly]: QD - raz dzlennie 
(ang. once dally)] BIO - dwa razy dziennle (tiv/ce dally); MOM • furonlanu momefazonu {ang. mo/nerasone ft/roare); FLU - proplonlan 
fiulykazonu: EMO - emollenl; STT - leK stosov/any w nledziel^ {ang. Sunday), wtorek (ang. Tuesday) oraz czwartek (ang. Thursday): 
SS - lek siosowany w sobot^ I nledzlele; PP - per protocol 

Na podstawie odnalezionych danych mozemy stwierdzic, ze cz^stosc 

wystgpienia nawrotow leczonej zmiany w dtugim okresie obserwacji {oko^o 

roku) jest przede wszystkim uzalezniona od zastosowanego schematu 

podczas leczenia podtrzymujgeego. Po zastosowanym okresie leczenia 

wlasciwego, pacjenci wychodz^ z terapil i otrzymujg tzw. leczenie 

podtrzymuj^ce. CzQStosc nawrotow byla wyzsza u pacjentdw otrzymujcicych 

emolienty w porownaniu do osob otrzymuj^cych lek aktywny (tj. flutykazon. 

mometazon). Dodatkowo, tm cz^sciej pacjenci otrzymywali GKS, tym odsetki 

nawrotow byiy mniejsze. Z drugiej strony, ryzyko wyst^pienia dzia^ah 

niepoz^danych w przypadku cz^stszego lub diuzszego stosowanla GKS b^dzie 

wl^ksze. A tym samym, w rzeczywistej praktyce klinicznej, lekarz indywidualnie 

do kazdego pacjenta musi dobrad wlasciwe leczenie podtrzymuj^ce, majgee 

na celu zbllansowanie korzy^ci (brak nawrotow zmiany) do ryzyka (dziatah 

niepozgdanych). 

Metaanaliza proporcji wl^czonych badah wykazala, ze cz^stosd wystgpienia 

nawrotow leczonej zmiany (bez wzgl^du na rodzaj zastosowanego leczenia 

podtrzymujqeego oraz choroby podstawowej) wynosi 30,8% dla mometazonu 

oraz 54,6% dla flutykazonu. Z kolel autorzy wszystkich zidentyfikowanych 

analiz ekonomicznych przyjmujq cz^stosd nawrotdw na poziomfe 50%. 
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Majgc powyzsze na uwadze, najbardziej wiarygodn^, konserwatywnq oraz 

optymaln^ strategic b^dzie przyj^cie cz^stosci nawrotu teczonej zmiany 

zarowno dla MOM, jak i FLU na poziomie 50%. 

Tabela 19 Roczne prawdopodobienstwo uzyskania nawrotu leczonej zmiany 

Parametr 
Monietazon Ftutyk^zon 

Zrodia danych 
P « P 

Nawrot (eczijnej 2iTliany 50% 0.5 50% 0.5 
metaanatiza 
proporcji [1. 
18,23,32) 

Brak nawrotu Jeczonej 
zmiany 50% 0,5 

(=1-0,5) 50% > 0,5 
(=1-0,5) 

kalkulacja 
wtesna 

% - cz^sioii wyst^plenla danego zdarzenla; p - prav/dopodoblertslwa 

W modelu roczne prawdopodobienstwo nawrotu leczonej zmiany przeliczone 

zostalo na cykl (3 tygodnie) przy wykorzystaniu standardowej formuly: 

d\itgo£t cyklu 
P ^ — C1 - Pnawr6t zmiany/rok) ^ 

Na podstawie przeprowadzonych kalkulacji prawdopodobienstwo nawrotu 

leczonej zmiany na cykl w modelu wynosi 0,039. 

8.3.1.3. Wskaznik compliance 

W analizie podstawowej uwzgl^dniono wskaznik compliance (wyrazajgcy 

stopien stosowania siq pacjentow do wskazan terapii) na poziomie 76% [7]. 

Powyzsze zalozenie zostalo przyj^te na podstawie danych zidentyfikowanych 

w ramach systematycznego wyszukiwania przeprowadzonego w bazie Medlfne 

przez PubMed do dn. 11.02.2016 r. Zastosowang strategy wyszukiwania 

zamieszczono w rozdziale 15.3. 

W procesie wyszukiwania zidentyfikowano l^cznie 50 abstraktow, wsrod 

ktorych 6 publikacjl anallzowano w postaci pelnych tekstow. Na podstawie 

przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania nie odnaleziono zadnej 

warto^ci liczbowej poszukiwanego parametru (wskaznika compliance) dla 

pordwnywanych interwencjl. W badaniach klinicznych uwzgl^dnionych 

w analizie efektywno^ci kllnicznej rdwniez nie oceniano powyzszego 

parametru. Dane przedstawlone w odnalezionych badaniach klinicznych dla 

mometazonu wskazuj^ jedynie, ze stopien dyscypliny terapeutycznej po 

leczeniu ocenianq interwencjl jest bardzo dobry [9,10]. 

Nalezy jednak podkre^lid, ze niemal 73% pacjentow odczuwa niepokoj przed 

stosowaniem miejscowej glikokortykosteroidoterapii. Najcz^stsze obawy 
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dotyczg scienczenia skory (wyraza je 34,5% chorych) oraz zaburzenia 

wzrastania i prawidlowego rozwoju, jako wynlku ukladowego dzialania GKS 

(9,5%) [35. 7]. 

Z badania przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii wsrod 200 dermatologow 

wynika, ze z powodu wskazanych powyzej obaw, 24% pacjentow przyznaje si^ 

do nieprzestrzegania zafecen lekarskich {nor-compfiance). A zatem, do 

zalecen lekarskich w pelni stosuje siQ 76% badanych [7]. 

Dane pogl^dowe wskazuj^ ponadto, ze za paniczny l^k pacjentow przed 

stosowaniem sterydov^ (tzw, tffobi^ sterydow^") odpowiada najcz^sciej brak 

wiasciwej komunikacji pomiQdzy pacjentem, a jego lekarzem prowadzacym, co 

prowadzilo i wielokrotnie prowadzi do niezrozumienia przez chorego specyflki 

dzialania sterydow i zasad Ich stosowanla. 

Leki nowej generacjt, do ktorych nalezy oceniana interwencja ze wzgl^du na 

przedluzony czas dzialania, stosuje siq na chorobowo zmieniong skor^ raz na 

dob^, wpfywajgc tym samym na wzrost wskaznika comp//ance [26, 27] 

okreslanego w przypadku MOM, jako bardzo dobry [9f 10). Badania kliniczne 

porownuj^ce skutecznosc jedno- i dwukrotnej aplikacji steroidow wykazaly, ze 

cz^stsze uzywanie preparatow zwi^ksza jedynie liczb^ dzialan niepozqdanych, 

nie ma n atom last wplywu na skutecznosc leczenia [35, 26, 27]. 

Majgc powyzsze na uwadze, jak rowniez ograniczonq liczb^ danych liczbowych 

w zakresie poszukiwanego parametru, przyjpto stalq wartosc wskaznika 

compliance wynosz^cg 76% zardwno w grupie ocenianej interwencji, jak 

iwramieniu komparatora dla wszystkich GKS. Autorzy analizy maj^ 

swiadomosc, ze w grupie MOM powyzsza wartosc moze bye nieznacznie 

wyzsza niz w grupie FLU, z uwagi jednak na brak precyzyjnych danych 

liczbowych dotycz^cych porownywanych interwencji, uznano powyzsze 

zalozenie za podejscie najbardziej wiarygodne oraz konserwatywne. 

8.3.1.4. Uzytecznosci 

W celu oszacowania ilosci lat zycia skorygowanych o jakosc (QALY) przy 

zastosowaniu porownywanych strategii leczenia w analizie wykorzystano 

uzytecznosci odpowiadajqce uwzgl^dnionym stanom zdrowotnym w modelu. 

Przeprowadzono wyszukiwanle w bazach medycznych Medline przez PubMed, 

CRD oraz dokonano przegl^du bazy Cost-Effecf/Veness Analysis Registry [5] 

(wyszukiwanie zakonczono dnia 16.02.2016 r.). Na poszczegolnych etapach 

wyszukiwania wyl^czano duplikaty, postery oraz publikacje w innych j^zykach 

niz polski, angielski, niemiecki i francuski. Dodatkowo analizowano takze 

pismiennictwo wybranych publikacji oraz przeprowadzono nlezalezne 

wyszukiwanie w przeglgdarce internetowej. 
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Na etapie analizy pelnych tekstow wybranych publikacji w pierwszej kolejnosci 

wyszukiwano wartosci uzytecznosci dla wszelkich standw zapafnych i swi^du 

skory, reaguj^cych na leczenie miejscowe GKS, w chorobach takich jak: 

Juszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenle skory 

z podraznienia lub alergiczne dla rozwazanych standw w modelu (tj. poprawa 

(eczonej zmtany oraz brak poprawy leczonej zmiany). W przypadku nfe 

odnaleztem'a uzytecznosci dla poprawy lub braku poprawy leczonej zmiany 

poszukiwano uzytecznosci dla standw zapalnych skory tagodnego 

i umiarkowanego stopnia zaawansowania. 

Prdbowano odnalezc wartosci uzytecznosci standw zdrowla modelu 

wyznaczone najbardziej pozadanq metod^ EQ-5D, rekomendowanci przez NICE 

oraz zgodn^ z wytycznymi AOTMiT [3]. Ponadto d^zono do zaczerpniQcia 

uzytecznosci dla poszczegdlnych standw zdrowia uzyskanych przy pomocy 

jednej metody pomiaru [3]. 

W tabeli ponizej przedstawiono przeglgd badan zawieraj^cych uzytecznosci 

w populacji dzieci i doroslych dla rozwazanych standw w modelu. 

Tabela 20 Przegl^d badan zawieraj^cy uzytecznosci w populacji dzieci i doroslych dla rozv/azanych standw 
w modelu 

Stan zdrowia Metoda porrrl.aru Wartosc Zrodfa danych 

Populacja dorosiych 

ftagodnego stopnia FO-BD 0,84S Poofe 2009 I45| 

Atopowe zapalanle 
skory 

Umiarkowanego stopnia 

PQ-5D 

EQ-5D 

Przekonwertowanie z VAS 

0,796 

0,770 

0,5843 

Poole 2009 (45) 

Poole 2010 (44) 

HJelmgren 2007 (39) 

b.d. 0,807 Hea/y 2011 (281 

'Stan stabilny (v*ffi;a//y 
cfeared, confro//ed) 

Przekonwertowanie z VAS 0.7960 Hieimgren 2001 (29 

b.d. 0,867 Healy 2011 (28) 

EQ-5D 0,691 Gar side 2005 123) 

tagodnego stopnia MERG" 0,76 Garside 2005 [23) 

Wyprysk Panel {The Pen TAG Value 
of Health Panel) 0,985" Gars We 2005 (23) 

Pitt 2006(43) 

•I 1 r^i S»-> t is q n r\rt r\ 
EQ-5D 0.689 Garsfde 2005 (23) 

^uixiJdiruwanego sxupriid 
MERG" 0,71 Gars/de 2005 |23) 
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Stan zdrowta Metoda pomiaru Wartosc 2rodte danych 

Panel (7>je PenTAG Value 
of Health Panel) 0.875' Gar side 200b [23] 

Pitt 2006 [A3] 

Umiarkowanego stopnia1^ 
EQ-5D 0,80 Bottom/ey 2007 [8J 

Sawyer2013 [47) 

Luszezyca EQ-5D 0.78 Moller 2015" (3 7] 

Odpowiedz na leczenie EQ-5D 0,89 Bottom toy 2007 |81 
Sawyer 2013 (47) 

Popul^cja dziecf 

Wyprysk 

Lagodnego stopnia SG 0,8625 
Garsfde 2005 [23) 

Pitt 2006 (43) 
Stevens 2005 f49J 

Umiarkowanego slopnid SG 0,69 
Garsfde 2005 |23{ 

P/tf 2006 (43] 
Stevens 2005 |49) 

Przekonwertowanie z VAS 0.95 Ellis 2006 (19| 

Atopiowe zapalenie 

Lagodnego stopnia 
Przekonwertowanie z VAS 0.9970' Frfedman 2004 [22] 

Garsfde 2005 (23) 

Przekonwertowanie z VAS OrSS Ellis 2006 (19j 

skory 
^Umiarkowanego stopnia Przekonwertowanie z VAS 0.9571' Friedman 2004 |22) 

Garsfde 2005 (231 

b.d. 0.69 Hea/y 2011(28| 

Stan stabilny (contro//ed} b.d. 0,98 Heaty 2011 (28| 

•stan wyj^clowy, pr7ed leczeniem miejscowym lub w przypadhu nawrotu; •'systematyczny przegl^d uiytecznoficl; ^-ybrano Jedynle 
wartoSd 2 badanla We/ss 2006. gdzle aklywnym leczeniem by} GKS slosov;any miejscov;©: 'Dane svykorzystane w modetij anallz 
Garslde 2005 [23] oraz Pitt 2006 (43J: 'przedstawiono Jedynie wartesck u^yieczno^ci (warto^ci VAS przedsiawlone w Friedman 2004 
zostaly pominl^le), konv^ertov^anfe z VAS dokonall aulorzy anatlzy Garslde 2005 {dane te Jednak nle svykorzystano v; Ich mo</elu): 
b.d. - brak danych 

W analizie przyj^to, ze lagodny stopiefi zaawansowania wszelkich stanow 

zapalnych skory odpowiada w modelu za stan: poprawa leczonej zmiany, 

z kolei umlarkowany stopien zaawansowania za stan: brak poprawy leczonej 

zmiany. Powyisze zafozenie podyktowane jest spojnosciq charakterystyki 

populacjl, dla ktbrej wyznaczono uzyteczno^d z charakterystyki populacji 

docelowej niniejszej analizy. 

Systematyczne wyszukiwanie doprowadzilo do zidentyfikowania wartosci 

uzyteczno^ci stanu zdrowla zardwno dla populacji os6b doroslych, jak 

i populacji dzieci w takich stanach zapalnych skory Jak: atopowe zapalenie 

skory, wyprysk oraz iuszczyca. Nalezy podkreslic, iz wedlug ankietowanych 

ekspertow medycznych oraz wytycznych EMA [20] stany zapalne skory 
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w przebfegu powyzszych chorob najbardziej reprezentatywne w odniesieniu 

do wnioskowanej poputaoji docelowej. 

Na podstawie przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje 

[Bottomley 2007 [62], Sawyer 2013 [63], Mo//er 2015 [58}) analizuj^ce 

(eczenie zmian stanow zapalnych skory pacjentow dorostych z luszczyc^, 

w ktorej podano uzytecznosci stanow zdrowia. W zakresie zidentyfikowanych 

danych nie odnaleziono wartosci uzytecznosci dla lagodnego stopnia 

zaawansowania, a jedynie dla stopnia umiarkowanego, uniemozliwiaj^c tym 

samym przyj^cie tych wartosci w modelu. Nalezyjednak podkreslic, ze wartosc 

uzytecznosci braku poprawy leczonej zmiany (stoplen umiarkowany) mierzonej 

metoda EQ-SD wynosi ok. 0,80. 

Natomiast w przypadku populacjl doroslych pacjentow z atopowym 

zapaleniem skory zldentyfikowano 4 publikacje (Poo/e 2009 [60], Poole 2010 

[61], Hjelmgren 2007 [57], Healy 2011 [56]), w ktorych przedstawiono 

uzytecznosci dla rozwazanych stanow w modelu tj. poprawy leczonej zmiany 

(lagodny stan zaawansowania), braku poprawy leczonej zmiany (umiarkowany 

stan zaawansowania). Weryfikacja wykorzystanych uzytecznosci w analizach 

Hjelmgren 2007 [57], Healy 2011 [56] wykazala, ze przedstawione wartosci 

uzytecznosci nie odpowiadajg dokladnie charakterystyce stanow zdrowotnych 

analizy ekonomicznej. Ponadto nie przedstawiono metody pomiaru 

uzytecznosci (Healy 2011) lub wartosci mierzone (przekonwertowane) byiy za 

pomocq VAS (ang. visual analogue scale), a nie metody EQ-5D. Z tego wzgl^du 

nie zostaly one wykorzystane w niniejszym opracowaniu, Z pozostalych dwoch 

analiz (Poole 2009 [60], Poole 2010 [61])f jedynie w pierwszej (Pole 2009) 

przedstawiono wartosci uzytecznosci dla obu poszukiwanych stanow 

zdrowotnych (w analizie Pole 2010 nie ma stanu dotyczqcego poprawy 

leczonej zmiany). Wybor przedstawionej wartosci uzytecznosci podyktowany 

byl zarowno spojnosci^ charakterystyki populacji, dla ktorej wyznaczono 

uzytecznosc z charakterystyki populacji docelowej niniejszej analizy, jak 

rowniez zastosowang do jej wyznaczenia metody (znany i powszechnie 

stosowany kwestionariusz EQ-5D). Nalezy podkreslid, tz wyznaczona wartosc 

uzytecznosci dla braku poprawy leczonej zmiany (stoplen umiarkowany) 

wynosz^ca 0,796, jest zbiezna z wartosci^ uzytecznosci przedstawiono 

w analizach dotyczgcych luszczycy (0,80). 

Z kolei wartosci uzytecznosci przedstawione w analizie ekonomicznej 

Gars/de2005 [23] so rbzne w zaleznoSci od zastosowanej metody pomiaru 

(od 0,691 do 0,985 dia stanu: poprawa leczonej zmiany). Autorzy analizy 

Garslde 2005 oraz Pitt 2006 [43] za najbardziej wiarygodno metodQ uznali 

wartosci wyznaczone na podstawie The Utility Panel (The PenTAG Value of 

Health Panel). Uzyskane wartosci uzytecznosci wynoszq 0,985 dla poprawy 
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leczonej zmiany (lagodny stopien AE) oraz 0,875 dla braku poprawy feczonej 

zmiany (umiarkowany stopien AE). 

Powyzsze wartosci nie mog^ zostac wykorzystane w niniejszej analizie, 

poniewaz nie odpowiadajg rzeczywistej populacji polskiej (tzn. sa wartosciami 

wyzszymi od wartosci uzytecznoscl osoby zdrowej), Powyzszy wniosek 

sformutowano na podstawie polsklego badania ewaluacyjnego Golfcki 2010 

[25], gdzie wyznaczono pierwsze polskie normy populacyjne dotyczcjce oceny 

stanu zdrowia reprezentatywnej proby ogolnej populacji polskiej za pomoc^ 

kwestlonariusza oceny jakosci zycia EQ-5D. W trakcie pofskiego badania 

ewaluacyjnego Golicki 2010 [25] przeprowadzono wywiady z pelnoletnimi 

goscmi pacjentow szpitalnych w 8 osrodkach medycznych w Warszawie, 

Skierniewicach i Puiawach. Wyboru proby dokonano metodg warstwowego 

doboru losowego. Respondenci byli proszeni o wypelnienie kweslionariusza 

EQ-5D oraz udzielenie informacji dotycz^cych: wieku, ptci, stanu cywilnego, 

wyksztafcenia, zatrudnienia, dochodu, warunkow mieszkamowych, wywiadu 

medycznego oraz uzaleznienia od nfkotyny. Wywiady przeprowadzano mi^dzy 

lutym a majem 2008. Wartosc uzytecznosci przedstawiona w badaniu 

Go//ck/2010 wyznaczona metodg EQ-5D dla osoby zdrowej w przedziale 

wiekowym odpowiadajgcym populacji uwzglQdnlonej w badaniach klinicznych 

wlcjczonych do analizy efektywnosci klinicznej wynosi 0,900. 

A zatem, bl^dne byioby uwzgl^dnienle wartosci uzytecznosci dla rozwazanych 

stanow w modelu (poprawa leczonej zmiany, brak poprawy leczonej zmiany) 

wyzszych od ww. wartosci 0,900. 

W przypadku populacji pediatrycznej zidentyflkowano uzytecznosci dla takich 

stanow zapalnych skdry jak: atopowe zapalenie skory oraz wyprysk (brak 

danych dla luszczycy). Na podstawie zidentyfikowanych publikacji 

(Garside 2005 [23], P/«2006 [43], Stevens 2005 [49], Ellis 2006 [55], 

Friedman 2004 [65], Healy 2011 [56]) za najbardziej wiarygodne oraz 

odpowiadaj^ce analizowanej populacji uznano wartosci uzytecznosci 

wynoszgce 0,8625 dla poprawy leczonej zmiany oraz 0,69 dla braku poprawy 

leczonej zmiany wyznaczone na podstawie badania preferencyjnego 

Stevens 2005. Zestaw powyzszych uzytecznosci zidentyfikowano rowniez 

w modelach innych analiz ekonomicznych (Garside 2005 [23], Pitt 2006 [43]). 

Przytoczone uzytecznoSci mierzone byly metod^ loterii (ang. standard gamble, 

SG). Nie odnaleziono uzytecznoSci standw zdrowia rozpatrywanych stanow 

mierzonych metodg EQ-SD. Wartosci z badania Stevens 2005 sg jedynymi 

dostQpnyml danymi dotycz^cymi uzytecznoSci przeprowadzonymi na 

reprezentatywnej probie dla populacji dzieci^cej z wypryskiem. Zdaniem 

autorow analiz ekonomicznych Pitt 2006 oraz Garside 2005 sq to najlepsze 

wartosci uzytecznosci dla populacji pediatrycznej ze stanami zapalnymi 

r" swl^dem skory (AD/AE). 
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Wartosci uzytecznosci odnalezione w innych analizach zostaly uznane za mniej 

wiarygodne, poniewaz albo nie przedstawiono metody pomiaru uzytecznosci 

(Hea/y2011)l albo wartosci mierzone (przekonwertowane) byly za pomoc^ 

VAS (ang. visual analogue scale), a nie metody EQ-5D oraz zbyt wysokie 

wzgl^dem wartosci uzytecznosci osoby zdrowej tj. nie odpowtadaj^ populacji 

polskiej (Ellis 2006 [55], Friedman 2004 [65]). 

Podsumowuj^c, w analizie podstavvowej dla populacji doroslych wykorzystano 

zestaw uzytecznosci wyznaczony za pomoc^ najbardziej poz^danej metody 

EQ-5D przedstawiony w anatizie ekonomicznej Pole 2009 [45]. Natomiast 

wartosci uzytecznosci mierzone za pomocq metody loterii (ang, standard 

gamble) zostaly wykorzystane dla populacji pediatrycznej (Garside 2005 [23], 

Pitt 2006 [43], Stevens 2005 [49]). 

Wybor przedstawionych wartosci uzytecznosci podyktowany byl zarowno 

spojnoscig charakterystyki populacji, dla ktorej wyznaczono uzytecznosc 

z charakterystyk^ populacji docelowej niniejszej analizy, zastosowanq metodg 

wyznaczenia (znany i powszechnie stosowany kwestionariusz EQ-5D lub SG) 

oraz zgodnosci^ z populacji polsk^. 

W tabeli ponizej zamieszczono wartosci uzytecznosci poszczegolnych stanow 

zdrowia wykorzystane w analizie podstawowej oraz w analizie wrazliwosci. 

Tabela 21 Uzytecznosci stanow zdrowia wykorzystane w modelu 

Stan zdrowia Anaiiza podstawov/a 
(AP) 

Analtza wrazliwosci 
tAWJ 

Zrodla danych AP/AW 

Dorosll 

Popriiwa ledzonej zmiany 0,84 S 0,691 
0.76 Poofe 2009 (451/ 

Garside 2005 [23) 
Fdi ;ik poprawy leczqnej zmiany 0,796 0,689 

0.71 

Dzieci 
Poprawa leczonej zmiany 0,8625 0.95 Garside 2005 [23] 

Pitt 2006 [A3] 
Stevens 2005 (491/ 

Eills 2006 (551 
1 mtodzioi 

Brak poprawy leczonej zmiany 0,69 0.88 

8.3.2. Parametry kosztowe 

Szczegolowg kalkulacte uwzgMnionych w analizie kosztow zamieszczono 

wrozdziale 7 „Ocena kosztdw". Zestawienie parametrow kosztowych oraz 

wielko^d zuzytych zasobow wprowadzanych do modelu przedstawiono 

w rozdziale 8.3.3. 
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8.3.3. Zestawienie parametrow modelu 

Tabelaryczne zestawienie uwzglQdnlonych w modelu ekonomicznym 

parametrow dotycz^cych efektov^ oraz kosztow w przypadku leczenla 

wszelkich stanow zapalnych i swi^du skory, reaguj^cych na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroidami przedstawfono ponizej. Osobno zestawiono 

zuzycie zasobbw dla populacji osob doroslych oraz dzieci. Horyzont czasowy 

w modelu wynosi 1 rok. Dhjgosc cyklu w modelu ustalono na poziomie 

3 tygodni (21 dni). 

Tabela 22 Zestawienie parametrow modelu 

Parametr Mometazon Flutykazon Ztbdfa danych/szczegfity 

Efektywriofic kliniczna 

Poprawa leczonel zmiany 100/128 - 0.78 45/129 - 0,35 Oe y/illez 1998 [if"}/ 
rozdzial 8.3.1.2 

8rak poprawy leczonej zmiany 28/128 - 0,22 84/129 - 0,65 kalkulacja wfasna/ 
rozdzial 8.3.1.2 

Nawrnt choroby 0,50/rok 0,50/rok 
metaanallza proporcji 
1. 18, 23,32)/ rozdztal 

8.3.1.2 

Uzytecznosc dla doroslych poprawa leczonej zuiiany; 0.848 
brak poprawy leczonej zmiany: 0,796 

Gar side 2005 (23) 
P/(f 2006 [43) 

Stevens 2005 (49)/ 
Tabela 21 

Uzytecznosc dla dzlec poprawa leczonej zmiany: 0.8625 
1 brak poprawy leczonej zmiany: 0,69 

800/6*2009 (45)/ 
Tabela 21 

Koszty Jednostkowe 

Kosztsllnych GKS 
persp. NF7 0.22 

(=3,37 PLN/15 g) 
(40. 41, 52]/ 

Tabela 5, Tabela 7 

(PLN/gl 
persp. wspolna 

0,74 ^-^5 
-11,14 PLN/15 g) 

(40.41,52]/ 
TabeJa 5. Tabela 7 

Kosztslabych GKS 
persp; NF2 U.15 ^ J 

(=2.22 PLN/15 g) (41)/ Tabela 9 

(hyd rokortyzon n) 
persp. wspolna 0,15 

(=4,45 PLN/15 g)  ^ (411/ Tabela 9 

Koszt bardza sllnych 
persp. NF2 0,22 

(=5,61 PLN/25 g) [411/Tabela 11 

GKS (klobet.i/olir) 
persp- wspolna 0,47 

-11,86 PLN/25 (41)/ Tabela 11 

Koszly wizyty ambulatoryjnej dla 
obydwu petspeKlyw• 

31,5 
(-3.5 pkf. x 9.00) 

[33. 57, 58. 59)/ 
Tabela 12 

WsKa2nlk compHanca 0,76 17], rozdzial 8.3.1.3 

Oyfikontowanlo 

Efdkiyj brak {3,461/ rozdzlal 5.5 

Koszty brak (3. 461/ rozdzial 5.5 

persp, - perspeklywa; "koszty wlzyly w poradnl dermaiologicznej dollczany Jest w modelu w przypadku wystqplenla nawrolu choroby 
lub w przypadku braku poprawy leczonej zmlany 
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Zuiycie zasobow obejmujacych liczb^ zuzytych g leku oraz liczb^ wizyt 

ambulatoryjnych przedstawiono w tabelach ponizej. 

Tabela 23 Zestawienie zuzytych zasobow - llczba zuzytych g na cykl leczenia 

Parametr Wlelkosc 
opekowania (g] 

Liczba g na dzien 
(gJ 

Srednia dlugosc 
leczenia [drii] 

Liczba g na cykl 
leczenia [gj 

Liczba zuzytych 
opakpwaft na cykl 
leczenia - wartosc 

wykorzystana 
w analfzle 

wrazllwosci 

Populacja os6b dorosiych 

Mometazon 
w poslaql rhasci 1 50 2.3 21 47 1 

Rutykazon 
w postacl masci 15 4.5 21 95 7 

Sardzo sllne GKS 
{klobetazol 
w paslaclrnasc)}. 

3,4 21 71 3 

Sfabe GKS 
(hydroKortyzon 
w postacl kremu) 

15 5,6 21 118 a 

Populacja dzieci i mlbd?|ezy 

Mometazon 
w postacl masci 50 1.1 21 24 i 

Rutykazon 
w postacl masct mp 

2,3 21 47 4 

Bardzo sllne GKS 
(Klobetazol 
w postacl.masc)}. 

25 1.7 21 35 2 

SlabeGKS 
(hydrokortyzon 
w postacl kremo) 

15 2.8 21 59 
0k 
4 

Tabela 24 Liczba wizyt ambulatoryjnych 

Parametr Liczba wizyt ambulatoryjnych 

Pacjent z brakiem popravsy leczonej zmlany (bardzo sllny GKS) I J 1 

Pacjent. u ktbrego wystqpll nawrdt choroby ^silny GKS) 
f 

8.4. Walidacja modelu 

Walldacja wewn^trzna 

W celu ujawnlenia bf^dow zwi^zanych z wprowadzaniem danych oraz 

strukturg modelu przeprowadzono walidacja wewn^trznq modelu. Model 

zostat systematycznie testowany (poprzez wprowadzenie zerowych i skrajnych 

wartosci oraz testowanie powtarzalnosci wynikdw przy wielokrotnym 

wprowadzeniu tych samych danych do modelu). Walidacja wewnQtrzna nie 

wykazala blQdow. 
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Walidacja konwergencjl 

W celu dokonania walldacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie 

analiz ekonomicznych oceniajc|cych optacalnosc stosowania mometazonu 

w postaci masci w leczeniu wszelkich stanow zapalnych I swi^du skory, 

reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami (szczegolowy opis 

zamieszczono w rozdziale 11). W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie 

odnaleziono zadnej publikacji, ktora oceniataby mometazon w postaci masci 

w analizowanej populacji docelowej. 

Walidacja zewn^trzna 

Walidacja zewn^trzna odnosz^ca si^ do zgodnosci wynikow modelowania 

z bezposrednimi dowodami empirycznymi nie byla mozliwa do 

przeprowadzenia ze wzgl^du na brak opublikowanych dlugoterminowych 

badan klinicznych oceniaj^cych skutecznosc mometazonu w postaci masci 

w analizowanej populacji oraz roczny horyzont czasowy analizy. 
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9. Przedstawienie wynikow analizy ekonomicznej 

9.1. Analiza koszty-konsekwencje 

W tabelach ponizej zestawiono koszty i konsekwencje stosowania 

porownywanych interwencji w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swigdu 

skory, reaguj^cych na leczenle miejscowe glikokortykosteroidami. W tabelach 

przedstawiono wartosci przy zaokr^gJeniu do dwoch mlejsc po przecinku dla 

kosztow I efektow zdrowotnych, Wyniki zaczerpni^to z modelu 

skonstruowanego w program ie Tree Age Pro. 

Przedstawione informacje dotyczq kosztow ponoszonych z perspektywy 

podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych 

w Polsce (NFZ), z perspektywy wspolnej podmiotu zobowic|zanego do 

finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy 

(NFZ i pacjenta) oraz estymowanej efektywnosci praktycznej zastosowania 

mometazonu w postaci mascl oraz flutykazonu w postaci masci 

w analizowanym wskazaniu. Wyniki modelowania przedstawiono osobno d(a 

populacji dzieci oraz doroslych (przygotowano jeden model w programme 

TreeAge z mozliwoscig wyboru populacji oraz perspektywy). 

Tabela 25 Wyniki analizy koszty-konsekwencje - zestawienie konsekwencji zdrowotnych 

Efekt zdrowotny Momelazon (MOM) Flirtykazon (FLU) 

Latazycia skorygowane o Jakosd (QALY] 
Dorosli 0,82 0.79 

Dzieci i miodziez 0.79 0.72 

Tabela 26 Wyniki analizy koszty-konsekwencje - zestawienie kosztow dla populacji osdb dorosiych 

Parametr 
Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa wspofna (PLN1 

Mometazpn Flutykazon MometBZop Flutykazon 

Koszty silnych GKS 19,03 62,92 

Koszly stebyoh GKS 4,37 0.79 8.77 1.58 

Koszty hafdzosilnycti GKS 1,11 1,34 2,36 2.84 

Koszty wizyl ambuJatoryjnych 17.00 9,15 17,00 9.16 

Koszly 30,32 76.49 

ANALIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SwiADU SKORY, RE AG UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEHOIDAMI 



-iNUEVO 
HeoUhToc hnol ogy A^serismcnt 50 

Tabela 27 Wyniki analizy koszty-konsekwencje - zestawienie kosztow dla popufacji dzleci I mJodziezy 

Parametf 
Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa wspolpa [PLNJ 

Mpmetazpn Rulykazon Mometazon Flcrtykazon 

Koszty sflnych GKS 
\ 

9,52 31,46 

Koszty s?abych GKS 2,19 0,39 4.38 0,79 

Koszty bardzo Silnych GKS 0.56 0,67 1,18 1,42 

Koszty wizyl ambuJatoryjnyoh 17,00 9.15 17.00 9,15 

Koszty Iqcznie 19,73 42,82 

Ponizej przedstawiono w formle graficznej procentowy udzial poszczegolnych 

skladowych kosztow uwzglQdnionych schematow leczenia wszelkich stanow 

zapalnych i swi^du skory, reaguj^cych na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami z perspektywy NFZ oraz wspolnej. 

Wykres 1 Struktura kosztow w anallzowanej populacjl pacjentdw doroslych 

ANA LIZA EKONOMICZNA MOMCTAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SwiADU SKOKY, REA G UJA CYCH NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 



- iNUEVO 
HeoiUhTcciinologyA^sessrnenl 

Wykres 2 Struktura kosztow w analizowanej populacji dzieci i mtodziezy 

9.2. Analiza podstawowa wraz 2 analizq progowq 

Oszacowania kosztow i efektow zdrowotnych oraz inkrementalnego 

wspotczynnika koszty-uzytecznosc dokonywane w horyzoncie czasowym 

wlasciwym dla analizy ekonomicznej tj. rocznym horyzoncie. 

Wspolczynnik ICUR, wyrazajqcy koszt zyskania lat zycia skorygowanych 

ojakosc przy zastosowaniu mometazonu (MOM) w postaci masci zamiast 

flutykazonu (FLU) w postaci masci obliczono wedtug nast^pujqcej formuty: 

ICUR = KoszImom - Kosztpiu / EfektwoM - Efektpiu 

Wyniki przedstawiono osobno dla populacji osob doroslych oraz dzieci 

i mlodztezy z uwagi na odmienne zuzycie zasobow w tych populacjach. 
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9.2.1. Populacja osob dorostych 

Wyniki przedstawione w ponizszej tabeli dotycz^ rozpatrywanego opakowania 

[eku Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 gdla populacji osob doroslych, 

Tabela 28 Wyniki analizy podslawowej - populacja osob doroslych 

Pararnetr 
Perspektywa NFZ [PLN] Perspekiywa vvspoJrfa [PLNj 

Mometazpn Fiutykazon Mometazori Rutykazon 

Koszty calkowrte (PLNJ 30.32 76,49 

Kbsrt Inkfementalny JPLN* 

Efekt (QALY) 0.82 0.79 0.82 0,79 

Efekt inkrementalny (QALY] 0,02 0.02 

Wspotczynnik 
koszty/uzylecznosc CU R 
(PLN/QALYJ — 

38,14 
— 

96,23 

Inkrementalny wspblczynnlk 
koszty-uzytecznosc ICUR 
(PLN/QALYJ 

Cena zbylu netto 
mornetazonu'. przyktbrej 
ICUR « 155 955 PI N — — 

' cena 2bytu nello za opakowanle Momecutan*, maSd, 1 mg/g, 50 g; 

W rocznym horyzoncle czasowym w przypadku zastosowania mometazonu 

w postaci masci oraz flutykazonu w postaci masci w populacji osob doroslych 

uzyskuje si^ efekt zdrowotny odpowiednio w wysokosci 0,82 i 0,79 QALY 

(roznica MOM versus FLU wynosi 0,02 QALY). 

Calkowite koszty leczenia mometazonem wynoszg odpowiednio 

od kosztdw leczenia 

flutykazonem z perspektywy NFZ/wsp6lnej (30,32 PLN/ 76,49 PLN). 

Wyniki analizy koszty-uzytecznoSd, przeprowadzonej dla populacji osob 

doroslych ze stanami zapalnymi oraz Swi^dem skdry reagiJigcyinl na leczenie 

miejscowe GKS pokazuj^, ze mometazon w postaci masci 
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9.2.2. Populacja dzieci i mfodziezy 

Wyniki przedstawione w ponizszej tabeli dotycz^ rozpatrywanego opakowania 

leku Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 gdla poputacji dzieci i mJodziezy. 

Tabela 29 Wyniki analizy podstawowej - populacja dzieci i mlodziezy 

Paratnetr 
Perspe.ktywa NFZ'tPLN] Perspektywa V<spojna [PLN] 

Mometazon Flutyka.zon Mometazon Flu^kazan 

Koszty ealkowite [PLN] 19,73 42.82 

Koszt inluementalny IPLN] ■ 

Sfekt [QALYJ 0.79 0,72 0,79 0.72 

Efeht inkrementalriy (QALY] 0,07 0,07 

Wspoteiyrmik 
knszty/uzytec /noso CU R 
(PLN/QALY] 

■■ 27,27 ■■ 59.18 

Ipkrementalny wspotezynnlk 
kosztyvzytecznoBG ICUR 
(PLN/QALYI 
Cena zbytu netto 
mometazonu'. przy Ktorej 
ICUR » 125 955 PLN L — _ i 

* cena zbylu nello za opakowanie Womeci^an* ma&i, 1 mg/g, 50 g; 

W rocznym horyzoncie czasowym w przypadku zastosowania mometazonu 

w postaci masci oraz flutykazonu w postaci maSci w populacji dzieci 

i mlodziezy uzyskuje si(? efekt zdrowotny odpowiednio w wysokosci 0,79 i 0,72 

QALV (roznica MOM versus FLU wynosi 0,07 QALY). 

Calkowite koszty leczenia mometazonem wynoszg odpowiednio 

od kosztdw leczenia 

flutykazonem z perspektywy NFZ/wspolnej (19,73 PLN/ 42,82 PLN). 

Wyniki analizy koszty-uzytecznosd, przeprowadzonej dla populacji dzieci 

i mlodziezy ze stanami zapalnyml oraz Swl^dem skdry reagujgcymi na leczenie 

miejscowe GKS pokazuj^, ze mometazon w postaci masci 
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10. Analiza wrazliwosci 

10.1. Analiza wrazliwosci wraz z analizg progowa 

W ramach jednokierunkowej i wieloklerunkowej analizy wrazliwosci oceniono 

wplyw zmiany kluczowych parametrow na wynikl analizy. Oceniano wyniki 

analizy koszty-uzytecznosc w zwia^zku ze zmianami parametrow kosztowych, 

wartosci dotyczqcych prawdopodoblenstw wystqpienia poszczegolnych 

zdarzeh w modelu, wartosci dotycz^cych uzytecznosci uwzgl^dnionych stanow 

w modelu oraz dlugosci horyzontu czasowego. 

10.1.1. Zatozenia 

W ramach jednokierunkowej i wieloklerunkowej analizy wrazliwosci oceniano 

wplyw zmiany nast^puj^cych parametrow na wyniki analizy: 

■ zuzycie pelnych opakowah uwzgl^dnionych glikokortykosteroidow wraz 

z niewykorzystan^ cz^scici produktow (szczegoly Tabela 23); 

■ minimalna i maksymalna liczba jednostek FTU (szczegoty Tabela 15) 

potrzebnych do leczenla miejscowego na jedno podanie; 

■ nie uwzgl^dnienie kosztow bardzo silnych GKS w przypadku braku poprawy 

na leczenie mometazonem lub flutykazonem w populacji dzieci i mtodziezy 

(zgodnie z ChPL nie zaleca si^ stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia 

[12]); 

■ uwzgl^dnienie kosztow takrolimusu (Protopic®, masc, 0,03%) w przypadku 

braku poprawy na leczenie mometazonem lub flutykazonem w populacji 

dzieci i miodziezy [38] (lek nierefundowanyT koszty zaczerpni^to z Indeksu 

Lekow Medycyny Praktycznej [30]. zgodnie z ChPL leczenie tym produktem 

nalezy rozpocz^c od stosowania masci dwa razy na dob^? przez okres do 

trzech tygodni [15]); 

■ wspoiczynnik compliance na pozlomie 100% dla mometazonu; 

■ finansowanie mometazonu w ramach odr^bnej grupy limitowej przy 

zaiozeniu, ze preparat Momecutan®, ma^d, 1 mg/gT 50 g stanowi 

podstawQ limitu w nowo utworzonej grupie limitowej (cena detaliczna 

mometazonu rowna wysoko^ci limitu finansowania); 

■ stosowanie flutykazonu raz dziennie zgodnie z minimalnym dawkowaniem 

z ChPL [11]; 

■ odsetek nawrotow osobno dla mometazonu i flutykazonu na podstawie 

metaanallzy proporcji wi^czonych badah (szczegoiy Tabela 18); 
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■ zestaw uzytecznosci na podstawie analizy Gars/de 2005 [23] mierzony za 

pomoc^ kwestionariusza EQ-5D dla populacji osob doroslych; 

■ zestaw uzytecznosci na podstawie analizy Gars/de 2005 [23] mierzony za 

pomocq kwestionariusza EQ-5D dla populacji osob dorostych w oparciu 

o MERG {Medical Economics Research Group); 

■ zestaw uzytecznosci na podstawie publikacji Ellis 2006 [55] mierzony za 

pomocg VAS dla popufacji dzleci i miodzlezy; 

■ boryzont czasowy 2 lata oraz 5 lat. 

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie 

parametrow wraz z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz wraz 

z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

Tabela 30 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Param6tr 
Wa rtoSc/za tozenie Zrodto 

w anatizte podstawowej 
/□zasadnienie zakresow 

zmfennosci W anallzie wrazflwoscl 
Anallza podstawowa Analiza wrazllwosci 

Zuiycie peJnyctj 
opakowan GKS 

realne zuzycie jednostek 
uwzglpdnlonych lekov; 
(Tabela 23) 

zuzycie pelnych opakowan 
'ekow (Tabela 23) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [3] 
w analizie podstawowej 

wykorzystano realne zuzycie 
jednostek uwzglednionych 

lekpw./ Zuzycie pelnych 
opakowan lekov/ wraz 

z ntev/ykorzysiang czpsciq 
produktow w celu zbadania 
parametru na wyniki analizy. 

Llczba jednostek FTU 
potrzebnych do 
leczenia mfejscowego 
nn Jedno podanie 

Dorosli; 4,5 FTU (2.25 g). 
'Oziecl: 2,25 FTU (1,125 g). 

DoroSli: 
- min - 1 FTU (0.5 g); ■ 
- max - 8 FTU (4 g). 
•Dzieal: 

mln - 1 FTU (0.5 g); 
- max - 2,5 FTU (1,25 g). 

i 

Srednia liczba jednostek FTU 
potrzebnych do leczenia 
miejscowego. zgodnie 

/.zalecanym dawkowanlem leki 
mometazon nle nalezy stosowac 
na wipcej niz 20% powierzchm 
ciala u osob doroslych oraz na 

viQcej niz 10% powierzehni data | 
c dzieci [141 (Tabela 15)./ { 

^Vartosci skrajne liczby jednostek! 
FTU (Tabela 15V 

Brak uwzglQdnlenln 
kosztdw b'ardzo silnych 
GKS wpr/ypadku 
braku popraWy na 
leczenle w populacji 
dziecil mtodziezy 

Koaztza g (Tabela 11): 
■ perspektywa NFZ: 

0,22 PIN; 
■ perspektywa wsp6lna: 

0,47 PIN. 

Koszt za g: 
■ perspektywa NFZ: 0 PLN; 
- perspektywa wspdlna: 

0 PLN. 

Wyjficlowy wiek pacjenlbw 
w modelu dla dzieel - 12 tat, 

zgodnie z ChPL mozna stosowac 
ibardzo silne GKS (12). / Zgodnie 

ChPL nie zaleca sle slosowania' 
klobetazolu u dzieel poniZe) 12 

roku iycla (12). 

Koszt takfolimusu 
w pr/ypadku braku 
poprawy na leozenla 
u dziecl t mlodzJezy 

\ 
Koszl klobetazolu' 
(Tabela 11); ^ 

l" perspektywa NFZ: 
0,22 PLN/g; 
perspektywa wspdlna: 
0,47 PLN/g. 

Koszl lakrolimusii 
VProrop/c", ma§t5r 0.03%); 

■ perspektywa NFZ: 0 PLN/g 
(lek nlere(undowany); 
perspektywa wspdlna: 
7.073 PLN/g 
(70,73 PLN/10g)._ 

Na podstawie ChPL oraz 
zaktadancgo firednlego wieku 
w populacji dzleci f mtodzteiy 

fl2J./Na podstawie opinii 
:kspert6w medycznych (38J oraz 

fndeksu Lekow Medycyny 
Praktyczne) [30). 
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Parametr 
Wa rtosc/za loze rile 2rodlo 

W analizie podstawowej 
/uzasadmenie zakfesfiw 

zmiennoSciwanalfeie wrazliwosci A^aliza podstawdwa Artaliza wr'aillwoscT 

Wspo&^ynnik 
Cpmpflance dla 
rnometazonu 

0,76 dla wszyslkich GKS 
1 dla mometazonii, 

0,76 dla pozostalych GKS 

Zalozenie konserwatywne na 
podstawie [7] {rozdzial 8.3.1.3). /t 
Zalozenia wlasne w celu zbadania 

wplywu parametru na wynikl. 

Wspofna grupa timkowa 

Odr^bna gnipa 
limttowa dla 
mometazonu 

z flutykazonem i klobetazolem 
zgadnie z kryteriami art 15 
Ustawy o refimdacjl 1521. / 

zalozenia wlasne w celu zbadania 
wplywu parametru na wynikl. 

Stosowanie 
flutykazonu dwa razy dzienme raz dzienme 

Zgodnie z dawkowaniem 
z hadania De Viliez [17J, praktyka 

klinicznq oraz ChPL [11)./ 
Dopuszczalne minimatne 

dawkosvanie zgodne z ChPL fll) 

Orfsetck wystqpienla 
nawratow 

|mOM: 0,5/rok 
FLU: 0.5/Tok 
(Tabela 18) 

|M0M; 0,308/rok 
'FLU: 0.546/rok 
Tabela 38) 

Zalozenie konserwatywne 
{rozdzial 8.3.1.2)./ 

Na podstawie metaanalizy 
proporcji wlqczonych badan 

(szczegoly Tabela 18) 

Altematywne wartoscl 
uzyteoznosci 
u doroslycJi 

■ poprawa zmiany - 0,848; 
■ brak poprawy - 0,796 

poprawa zmiany - 0,693 
i 0,76; 

■ brak poprawy - 0,689 
10,71 

Na podstawie publikacji Poote 
2009 (45| (szczegolowy op is 

zamieszczono w rozdziale 
8.3.1.4)./ AlternatyNvne wartosci 

uzytecznoscc na podstawie 
publikacji Gars/de 2005 123). 

Altematywne wartoSCi' 
Uzyteczooscl u. dzieci 
1 mlodztezy 

■ poprawa zmiany - 8625; 
brak poprawy - 0.69 

" poprawa zmiany - 0,95: 
brak poprawy - 0.88 

iVa podstawie publikacji Gars/de > 
2005 (23], PiiZ 2006 |43]f 

Stevens 2005 (491 (szczegdlow) 
opis zamieszczono w rozdziale 
^.3.1.4). / Altematywne wartosr 

uzytecznosci na podstawie 
publikacfi E/lfs 2006 [561 

Hwyzont czasowy 

■ 1 rok 
■ Analiza dodatkowa dla 

horyzontu badan 
klinicznych. 

■ 2 lata; 
- 5 lat. 

Zalozenia wlasne zgodne 
z Rozporzqdzenfem w sprawie 
wymagaft minimalnych (46) 

f Wylycznyml A0TM [31./ 
Zalozenia wlasne w celu zbadania 

wplywu parametru na wynikl 

MOM - mometaMn: FLU - nulykazon: opaK, -opakowanle 

Powyzsze parametry wykorzystano zarowno w analizie wrazliwosci 

przeprowadzonej dla populacji osob doros»ych jak i dla populacji dzieci 

i mlodziezy (w powyzszych opisach zaznaczono, kt6re parametry zostaty 

wykorzystane np. tylko dla jednej populacji). 

ANA LIZA CKONOMICZNA MOMCTAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKORY, REAGUJACYCH NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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10.1.2. Populacja osob dorostych 

Analiza wrazlfwosci dla populacjl osob dorostych pokazuje stabilnosc wynikow 

analizy podstawowej. Przy zalozeniu zmiany wi^kszosci parametrovv badanych 

w analizie wrazfiwosci terapia mometazonem w postaci masci pozostaje 

Analiza ekonomiczna Mometazon (Momecutan®, MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELKICH ST A NOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKOKY, RE AG UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEHOIDAMI 
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Graficzng interpretacj^ wynikow analizy wrazliwosci dla populacji osob 

doroslych z perspektywy NFZ oraz wspolnej przedstawia ponizszy wykres. 

Wykres 3 Wyniki analizy wrazliwosci dla populacji osob doroslych z perspektywy NFZ oraz wspolnej 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy dodatkowej przeprowadzonej 

w horyzoncie S-tygodniowym zgodnym z horyzontem badania De Villez 1998 

[17] dfa populacji osob doroslych. 

Tabela 33 Wyniki analizy dodatkowej zgodnej z horyzontem badania De Villez 1998 [17J - populacja osob 
doroslych 

Parametr 
Perspektywa NFZ [PLNJ Perspektywa wspdlna [PLN] 

MOM FLU MOM FLU 

Koszty calkowite (PLNJ. 16.14 53.34 

Koszt Inkrementalny (PLN' 

Efekt (QALY) 0.047 0,046 0,047 0.046 

Efekt inkrernentainy (QALY) 0,001 0.001 

(nkrentantatny wspolczynnik 
koszty/uzytecznoflfi 1CUR 
(PLN/QALY' 
Cena zbytu netto 
momefazonu". przy kl6rej 
ICUR -125 955 PLN 

• cena zbyiu neito za opakowanie Momeciifan®, maac. 1 mg/g, bO g| 

ANALIZA EKONOM1CZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®) W LEC2ENIU WSZELKICH 
SJANdW ZAPALNYCH I SWl/\DU SKdRY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE 

GLIKOKOR TYKOSTEROIDA Ml 
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Wyniki analizy dodatkowej przeprowadzonej w 3-tygodniowym horyzoncie 

czasowym zgodnym z horyzontem czasowym badania De Viflez 1998 [17] dla 

populacji osob doroslych wykazaly, ze leczenie z udzialem mometazonu 

w postaci mascl 

10.1.3. Populacja dzieci i mtedziezy 

Analiza wrazliwoscl dla populacji dzieci i mtodziezy pokazuje stabilnosc 

wynikow analizy podstawowej. Przy zatozeniu zmiany wi^kszosci parametrow 

badanych w analizie wrazliwosci terapia mometazonem w postaci masci 

pozostaje 

Analiza ckonomiczna Momctazon (Momecutan®, MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELKICH ST A NOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKORY, REA G UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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Graficzng interpretacj^ wynikow analizy wrazliwosci dla populacji dzieci 

j mlodziezy z perspektywy NFZ oraz wspolnej przedstawia ponizszy wykres. 

Wykres 4 Wyniki analizy wrazliwosci dla populacji dzieci i mlodziezy z perspektywy NFZ oraz wspolnej 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy dodatkowej przeprowadzonej 

w horyzoncie 3-tygodniowym zgodnym z horyzontem badania De Villez 1998 

[17] dla populacji dzieci i mlodziezy. 

Tabela 36 Wyniki analizy dodatkowej zgodnej z horyzontem badania De Villez 1998 [17J - populacja dzieci 
i mlodziezy 

Paramfitr 
Perspektywa NFZ [PLNJ Perspektywa wspdtna fPLN] 

MOM FLU MOM FLU 

Koszty calkowile [PLN] ■ 8,07 26,67 

Kpszt Inkrernentalny IPLN J MS ■■ 

Efekt IQALYJ 0.044 0,042 0,044 0.042 

Efekt inkrementiilny (OALY] 0,002 0.002 

Inkremeht'ilny wsp6lczynhik 
krtszty/uiytec/nogiS 1CUR 
(PLN/QALY) 
Gena zbytu nelto 
(nametazonu', przy ktflrej 
ICUR " 125 955 PLN H ^ 
' cena ibyiu neuo za opakowanie Momecufan®, maSA, 1 mg/g. 50 g; 

ANALIZA EKONOMICZNA M OMETAZON (M OMECUTAN®) W LECZENIU WSZEL KICH 
STANdw ZAPALNYCH I SWlADU SKOrY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE 

GLIKOKOR TYKOSTCROIDA Ml 
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Wyniki analizy dodatkowej przeprowadzonej w 3-tygodniowym horyzoncie 

czasowym zgodnym z horyzontem czasowym badania De Villez 1998 [17] dla 

populaoji dzieci I mlodziezy wykazaty, ze leczenie z udzialem mometazonu 

w postaci mascl 

10.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

Analiza scenariuszy skrajnych miala charakter wielowymiarowej analizy 

wrazliwosci. Rozwazono wptyw jednoczesnej zmiany krytycznych wartosci 

parametrow modelu, przy ktorych nast^puje znaczne zmniejszenie 

Uscenariusz optymistyczny") oraz znaczne zwi^kszente (^scenarlusz 

pesymistyczny") wartosci inkrementalnego wspotczynnika koszty-uzytecznosc 

(ICUR) lub kosztu inkrementalnego. 

10.2.1. Zafozenia 

Rozwazanymi parametrami w analizie scenariuszy skrajnych w populacji osbb 

doroslych byly: 

> W scenariuszu optymistycznym: 

■ maksymalna liczba jednostek FTU (szczegoly Tabela 15) potrzebnych do 

leczenia miejscowego na jedno podanie; 

■ odsetek nawrotow osobno dla mometazonu (flutykazonu na podstawie 

metaanalizy proporcji wl^czonych badah (szczegoty Tabela 18). 

> W scenariuszu pesymistycznym: 

■ mlnimalna liczba jednostek FTU (szczegoly Tabela 15) potrzebnych do 

leczenia miejscowego na jedno podanie; 

■ stosowanie flutykazonu raz dziennie zgodnie z minimalnym 

dawkowaniem z ChPL 111]: 

■ zestaw uzyteczno^ci na podstawie analizy Gars/de2005 [23] mierzony 

za pomocg kwestionariusza EQ-5D dla populacji osob dorosfych; 

■ wspolczynnik comp//ance na pozlomie 100% dla mometazonu; 

■ finansowanie mometazonu w ramach odrQbnej grupy iimitowej przy 

zalozeniu, ze preparat Momecutan®, ma^d. 1 mg/g, 50 g stanowi 

podstawQ limitu w nowo utworzonej grupie Iimitowej (cena detaliczna 

mometazonu rowna wysokosci limitu finansowania). 

Rozwazanymi parametrami w analizie scenariuszy skrajnych w populacji dzieci 

i miodziezy byfy: 

Analiza ekonomiczna M ometazon ( Momecutan® f ma a, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SwiAOU SKOKY, RE AG UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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> W scenariuszu optymistycznym: 

■ maksymaina llczba jednostek FTU (szczegoly Tabela 15) potrzebnych do 

leczenia miejscowego na jedno podanie; 

■ uwzgtQdnienie kosztow takrolimusu (Profop/c®, mascf 0,03%) 

w przypadku braku poprawy na leczenie mometazonem lub 

flutykazonem w populacji dzieci i mtodziezy [38] (lek nierefundowany, 

koszty zaczerpni^to z Indeksu Lekow Medycyny Praktycznej [30], 

zgodnie z ChPL leczenie tym produktem nalezy rozpoczcjc od 

stosowania masci dwa razy na dob^ przez okres dotrzech tygodni [15]); 

■ odsetek nawrotow osobno dla mometazonu i flutykazonu na podstawle 

metaanalizy proporcji wl^czonych badan (szczegoly Tabela 18). 

> W scenariuszu pesymistycznym: 

■ zuzycie peinych opakowah uwzglQdnionych glikokortykosteroldow wraz 

z niewykorzystanq cz^sci^ produktow (szczegoly Tabela 23); 

■ stosowanie flutykazonu raz dziennie zgodnie z minimalnym 

dawkowaniem z ChPL [11]; 

■ zestaw uzytecznosci na podstawie publikacji Ellis 2006 [55] mierzony 

za pomoc^ VAS dla populacji dzieci i mtodziezy; 

■ wspo^czynnik comp//ance na poziomie 100% dla mometazonu; 

■ finansowanie mometazonu w ramach odr^bnej grupy fimitowej przy 

zaJozeniu, ze preparat Momecutan®, masc, 1 mg/g. 50 g stanowi 

podstawQ limitu w nowo utworzonej grupie limitowej (cena detaliczna 

mometazonu rdwna wysokosci (imitu finansowania). 

10.2.2. Wyniki 

Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji osob dorosfych oraz 

populacji dzieci I mlodzlezy z perspektywy NFZ oraz wspolnej zestawiono 

w ponizszych tabelach. 

Populacja osob dorostych 

ANA LIZA CKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SwiAOU SKORY, RE AG UJA CYC H NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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Populacja dzieci i mlodziezy 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH ST A NOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKOKY, REAGUJACYCH NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEHOIDAMI 
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11. Przegl^d analiz ekonomicznych i uzytecznosci 

11.1. Zrodia danych 

Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych oraz uzytecznosci 

w elektronicznych bazach danych przeprowadzono z zachowaniem moziiwie 

najwyzszej czulosci. Wyszuklwanie obejmowalo publikacje w j^zyku: polskim, 

angielskim, niemieckim i francuskim. 

11.1.1. Analizy ekonomiczne 

Strategic wyszukiwania analiz ekonomicznych w poszczegolnych bazach 

medycznych zamieszczono w zaigczniku 15.4. 

W celu identyfikacji badah przeszukano nast^puj^ce bazy medyczne oraz 

serwisy internetowe: 

❖ ME DUNE {przez PubMed), 

❖ EM BASE, 

v Cochrane Library, 

<• Center for Review and D/ssem/naf/on (CRD), 

❖ Cost-Effecf/veness Analysis Registry, 

❖ NIHR (National Institute for Health Research). 

Wyszukiwanie zakohczono dnla 11.02.2016 r. (PubMed, EMS-ASE, Cochrane, 

CRD: 26.01.2016 r.f CEA Registry, NIHR: 11.02.2016 r.) 

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia i wykluczenia badah 

z analizy zgodne ze schematem PICOS. 

Tabela 39 Kryteria wlqczenia i wykluczenia publikacji do analizy 

Parametr Analizy ekonomic/ne 

Krvt^ria wiaczenia P9B,ulacia: 

❖ Pacjencl powyzej 6 roku iycla 2 wszelkiml stanaml zapainyml i Swladem 
sk6ry, reaguj^cymi na leczenle mleiscowe glikokortykosteroidaml. takimi Jak 
luszczyca. atopowe zapalenis sk6ry oraz kantaktowe zapafenie sk6iy 
z podrainlenia lub alergiczne. 

'■npfwefigja: 

•k Mometazon w postacl maSci stosowany raz dziannie. 

Kpmparator: 
M 
•> Flutykazon w postacl ma^ci. 

ANALIZA EKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®) W LECZEN1U WSZELKtCH 
STANdw ZAPALNYCH I SWlADU SKdRY, REAGUJACYCH NA LECZENIE MIEJSCOWE 
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Parametr Analizy ekonomSczne 

ftodzai badania; 

anallzy koszty uzytecznosc (CUA), analizy koszty efektywnosc (CEA) 

Do analizy wjqczano badania opubllkowane w postacl petnotekstowej. 

Flltrv: Jezvkowe: aneielskl, oolski, niemfeckl. francuski. 

^— 
Punktv koncdwe; 

\' LYG, 
QALY. 

Kryferia wykluczenia Populacla: 

❖ populacja pacjentow nlezgodna ze wskazaniem zawartym we wniosku 
o refundacje (nlezgodna z ChPL). 

Interwencia: 

^ mometazon w postaci innej niz masc. 
» 
Rodzai badania: 

publikacja w j^zyku innym niz predefiniowane 
❖ publlkacje w postaci abstraktow i posterow konferencyjnych, listy, 

komentarze. 

11,1.2. Uzytecznosci 

Strategie wyszukiwania uzytecznosci w poszczegolnych bazach medycznych 

zamieszczono w zalgczniku 15.5. 

W celu identyfikacji badan przeszukano nast^puj^ce bazy medyczne: 

❖ Cosf-Effect/Veness >\na/ys/s Registry, 

❖ MEDLINE (przez PubMed), 

❖ Center for Review and D/ssem/naf/on (CRD). 

Wyszukiwanie zakonczono dnia 16.02.2016 r. (PubMed: 15.02.2016 r., CRD, 

CEA Registry: 16.02.2016 r.). 

Wyszukiwanie ukierunkowano na badania zawierajgee uzytecznosci 

w populacjl dzieci i dorosfych z wszelkimi stanarni zapalnymi f swigdem skbry, 

reagujgcymi na leczenie miejscowe GKS dla rozwazanych stanow w modelu 

(tj. poprawa leczonej zmiany, brak poprawy leczonej zmiany). 

W przypadku nie odnalezienia uzytecznosci dla poprawy lub braku poprawy 

leczonej zmiany, poszukiwano uzytecznosci dla wszelkich stanow zapalnych 

skory. reaguj^cych na leczenie miejscowe GKS teigodnego i umiarkowanego 

stopnia zaawansowanla. 

Przyj^to. ze lagodny stopien zaawansowania wszelkich stanow zapalnych skory 

odpowiada w modelu za stan: poprawa leczonej zmiany, zkolei umiarkowany 

stopien zaawansowania za stan: brak poprawy leczonej zmiany. 

ANA LIZA tKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I itWlADU SKORY, REA G UJA CYCH NA LECZENIE 
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11.2. Etapy selekcji publikacji 

Proces selekcji publikacji przebiegaJ etapowo. Pierwszy etap - obejinowal 

selekcji na podstawie tytulow i abstraktow, drugi - na podstawie pelnych 

tekstow publikacji. 

11.3. Zidentyfikowane badania 

11.3.1. Analizy ekonomiczne 

W procesie wyszukiwania analiz ekonomicznych zidentyfikowane Iqcznie 

2 557 abstraktow, wsrod ktorycb 11 publikacji analizowano w postaci petnych 

tekstow. Na podstawie przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania nie 

odnaleziono zadnej analizy ekonomicznej dla mometazonu w postaci masci 

(Momecutan®) stosowanego w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swigdu 

skory, reagujqcych na leczenie miejscowe GKS, takich jak fuszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznlenia lub 

alergiczne. 

Poszczegolne etapy selekcji badan do analizy wraz z powodami wykluczenia, 

zostaty przedstawione na diagramie ponizej. 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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Uczba wyszukanych sbstraktow 

Embasei 1S41 
PubMed: 416 
CRD: 13 
Cocbran&: 282 
CEA Registry. 5 
WHR: 0 

(n =2 557J 

t 

Uczba abatraktdiv po usuniqeiu dupJiKatow 

(n = 2 301) 

I 

Llczba anallzowanych abstraktow Liczba wykluczonych abstraktow 
po usuni^ciu duplikatow 

(n = 2 290) 

j 

(n = 2 301) 

I 

i I 

Uczba publikacji analizo^mych Ltczba pubtikacjl wykluczonych 
po pelnym tekscie I 

po pelnym tekacie 

(n -11) (n^ll) 

Nleadekwatna Interwencja (n=7) 

Nieadekwatny korn para tor (n=4) 

1 
Llczba publikacji wybranych do analizy 

<n-0) 

Diagram 2 Diagram QUOROM opisuj^cy proces selekcji analiz ekonomicznych zgodnie z zaleceniaml 
PRJSMA |36] 

11.3.2. Uzytecznosci 

W procesie wyszuklwania badan uzytecznosci stanow zdrowia zidentyfikowano 

t^cznie 780 abstraktdw, wSrod ktdrych 11 publikacji spetnlalo kryteria 

w^czenia do analizy (Poo/e 2009 [45], Pooie 2020 [44], Hjelmgren 2007 

(29], Healy 2011 [28], Garside 2005 [23], Pitt 2006 [43|. Bottomley 2007 

[8], Sawyer 2013 [47], Mo//er 2015 [37]. Stevens 2005 [49], Ellis 2006 [19]). 

ANALJZA EKONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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Do analizy wl^czono dodatkowo 1 publikacj^ zidentyfikowang w trakcie analizy 

pismiennictwa wybranych publikacji (Friedman 2004 [22]). Poszczegolne 

etapy selekcji badan do analizy wraz zpowodami wykluczenia pozosta^ych, 

zostaly przedstawione na diagramie PRISMA. 

Uczba wysziil<anycti sbstraktow 

PubMed: 697 
CRO; 67 
C£A Regfefry: 16 

(n = 780) 

Lkszba abstraktaw po usun^ciu dupllkatdw 

(h-702) 

Uczba analizoWanych absffaktdw ■k. .LiCzba wykluczonych abstraktow 
po usuniQciU duplikatow 

(ft~675) (n = 702) 

\  . 1 

Uczba piibllkacjl analizowanych  i Liczba publikacji wyktuczonyr.h . >1 
po pettiym teksqie po pefnyrbteksbie 

(n 3 27) (n-15) 

Przyczyny wykluczenia; nreadekwatna 
popdtacja, nleadekwatne rfanc. brak danych 

Liozba publikacji wybranych do analizy 

{n -12* publlkacje) 

• svlqczono dodatkowo 1 publlkacjQ zldentyflkov/ang po refereocjach: Fr/edmar» 2004 (22) 

Diagram 3 Diagram QUOROM opisuj^cy proces selekcji badart uzytecznosci zgodnie z zalecenlami PRISMA 
136) 
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12. Ograniczenia 

Wsrod najwazniejszych ograniczen analizy nalezy wymientc: 

v DostQpnosc informacji na temat liczby zuzytych g GKS stosowanych na 

skor^ oraz sredniej dtugosci ich stosowanla w warunkach polskich, 

W opracowaniu wykorzystano jednak najlepsze zrodia, na podstawie, 

ktorych mozliwe byto przeprowadzenie stosownych kalkulacji, 

a zastosowane podejscle do zalozen przyjQtych w analizie jest 

konserwatywne. 

* Przyj^te zalozenla zostaly zwalidowane przez ekspertow medycznych 

(zestawienie wykorzystanych odpowiedzi, ktore zostaJy uwzglQdnfone 

wtrakcie przygotowywanla analizy dla leku Momeutan®, masc, 1 mg/g, 

50 g dolqczono do referencji [38]), Niepevvne parametry natomiast zostaiy 

przetestowane w ramach analizy wrazliwoscl, ktorej wyniki potwlerdzaj^ 

kosztow?) efektywnosc mometazonu w postaci masci stosowanego raz 

dziennie (potwierdzenie wiarygodnosci wynlkow), A zatem wyniki 

przeprowadzonej analizy swiadczg o zasadnosci ekonomicznej 

finansowania wnioskowanej technologii niezaleznie od zidentyfikowanych 

ograniczen. 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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13. Dyskusja 

Niniejsza analiza ekonomiczna zostala przeprowadzona w celu zbadania 

optecalnosci stosowania mometazonu w postaci masci w porownaniu 

z flutykazonem w postaci masci w populacji osob powyzej 6 roku zycia 

zwszelkimi stanamf zapalnymi i swiqdem skory, reaguj^cymf na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroidami, takiml jak luszczyca, atopowe zapalenie 

skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne, 

w ramach wykazu lekow refundowanych. W tym celu skonstruowano model 

decyzyjny Markowa przedstawiaj^cy przebieg analizowanej jednostki 

chorobowej w rocznym horyzoncie czasowym. Wyniki modelowania 

przedstawfono osobno dla populacji dzieci I mtodziezy oraz dorostych 

(przygotowano jeden model w programie TreeyAge z mozliwoscig wyboru 

populacji oraz perspektywy), Zastosowan^ technikej analityczn^ byta analiza 

koszty-uzytecznosc (CUA). Glowna miarq wynikow zdrowotnych w analizie 

ekonomicznej byly zyskane lata zycia skorygowane o jakosc wyrazone 

wjednostkach QALY. Wynik analizy ekonomicznej przedstawiono w postaci 

inkrementalnego wspoiczynnika kosztow-uzytecznosci (ICUR). 

Podsumowanie wynikow 

Pooulacia osob dorosivch 

Analiza ekonomiczna Momctazon (Momecutan®, MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
WSZELK1CH STANOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKORY, RE AG UJA CYCH NA LECZENIE 
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Populacia dzieci i mlodziezy 

Dyskusja z innymi analizami ekonomicznymi 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w zakresie analiz ekonomlcznych 

dotycz^cych leczenia wszelkich stanow zapalnych i swigdu skory, reagujqcych 

na leczenie mlejscowe GKS, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory 

oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne u osob powyzej 

6 roku zycia nie odnaleziono publikacjl przedstawiajgcych model dla 

rozwazanego zagadnienia, z ktorym byfaby mozliwosc porownania wynikow dla 

mometazonu i flutykazonu uzyskanych w niniejszej anatizie. 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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14. Wnioski 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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15. Zatqezniki 

15.1. Ocena zgodnosci analizy ekonomicznej z Rozporzgdzeniem MZ 

wsprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spelniac analizy 

uwzglqdnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnoscf analizy ekonomicznej 

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

jakie muszg spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ 

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

ieku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu [46]. 

Parametr 

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwocli wariantach (§ 5. List. 10): 

n ■ z perspektywy podmlotLi zobowi^zanego do finansowanla swiadczen ze sfodkow 
publicznych: 

■ z perspeklyv/y v/spolnej podmiotu zodowlqzanego do finasowania swiadczeii ze 
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy. 

KOmentarz 

Rozdzial 5.3 

Rozdzlal 5.3 

irtaiiza ekonomiczna zawiera (§ 5. Ust. 1) 

11) analizy podstawuw 

r?'- analizy wrazfiwosci 

13) przeglad system a tyczny opubllkowanych analiz ekonomicznych, w ktdrych porownano 
koszty I efekty zdrowotne stosowania wnloskowanej technologil z kosztamt i efektaml 
technologii opcjonalnej w populacji wskazanej wfi wniosku, a jezell analizy dla populacjl 
wskazanej we wniosku nie zostaiy opublikowane - w populacji szerszej nfiwskazana 
we wnioskur 
opis kwefend przeprowadzonych w bazach blbliograflcznyoh (§ 5. Ust. 12): 
opis procesu setokeji badart. w szczegdlnoficl liczby doniesieft naukosvych wykluczonych 
w poszczegdlnych elapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na elapie selekcji pelnych 
tekstfiw - w postacl fliagrflmtj (§ 5. UaL 12). _ 

Analiza podalawowa zawiera (§ 5. Ust. 2) 

li k wienie oszacowah Kosztow I wynlkbw zdrosvotnych wynikaj^cycli z zastosowania 
//nioskowanej technology oraz por6wnywanych technologii opcjonalnych w populacji 
wskazanej we wniosku z wyszczegdlniGnlem: 
1^11" - oszacowanla koszi6w stosowania kaidej z technologii: 
■ oszacowanla wynikdw zdrowotnych kaidej z technologii. 

^ Rozdzlal 9.2 

Rozdzlal 10 

E Rozdzial 11 

El Rozdzial 15.4 
^ >iagram 2 

rozdzial 9.1 
(Tabela 25, 
Tabela 26. 

El Tabela 27) 

Analiza ekonomiczna Momeiazon (Momecutan®, MAit, 1 mg/g) w leczeniu 
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Pararrietr Komentarz 

2.' Oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zypia skorygowanego o jakosc [b^Qz 
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia). wynikajgeego z zastqpienia technologii 
opcjonalnych. w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang 
technologig. 

Rozdzial 9.2 

3. Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt uzyskania 
^dodatkowego roku iycla skorygowanego o jakosc (bgdz koszt uzyskania dodatkowego 

oku zycia (ICUR/ICER)) jest rowny wysokosci progu optacalnoscl (111 381 PLN). 
0 Rozdzial 9.2 

4. z.estawienia labelaryczne wartosci na podstawle. ktorych dokonano oszacowan, 
o ktorych mowa w pkt. 1, 2 i 3. 0 

-v 
fabela 1- 
fabela 24 

5. Wysz^egolmenie zatozen, na podslawie, Ktorych dokonano oszacowan, o Ktorych 
mowa w pkL 1, 2 13. □ 

Rozdzial 5 
Rozdzial 8.2 

6. Dokument elektroniczny, umozliwiajqcy powtorzenie wszystkich kalkulacjl i oszacowan, 
i ktorych mowa w pkL 1, 2 1 3. 

0 

Plik 
32S_Momec( 
Ean_masc.tre 

.V przypadku braku roznic. w wynlkach zdrowotnycb pormedzy technologic wmoskowanc 
a technologic opcjonalnc, doposzcza sic przedstawienie oszacowanla rdznicy pomicdzy 
kosztem slosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowanla technologii 
^pcjonalnej. zamlast oszacowan. o ktorych mowa w pkt 2. (§ 5. Ust. 3) 

□ lie dolyczy 

Jezeli zachodzc okolicznosci, o ktorych mowa w jsL 3, doposzcza sIq przedstawienie 
oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorym roznica, o ktorej mowa 
w usL 3. jest rowna zero, zamiasl przedstawlehia oszacowania, o ktorym mowa w ost, 2 pki 
3. (§ 5. Ust. 41 

□ he dotyczy 

lezek wnioskowane warunki obj^cia refundacjc obejmujc Instrumenty dzielema ryzyka 
oszacowania i kalkulacje o ktorych mowa w pkt. 1, 2 1 3 powlnny bye przedstawlone w dwoch 
wariantach (§ 5. Ust. 5): 
■ z uwzgt^dnieniem proponowanego Instrumentu RS; 

bez uwzglpdnienia proponowanego instrumentu RS). 

□ 

□ 

1 i 

lie dotyczy 

Jeieli zachodzc okolicznosci, o ktorych mowa w bye. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonorniczna 
/awlera (§ 5. Ust, 6): 
1) oszacowanie llorazu kosztu stosowanla wnioskowanej technologii i wyntkow 

zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujecych wnioskowane technologiQ, 
wyrazonych jako ficzba lat iycia skorygowanych o jakosc, a w przypadku braku 
mozliwosci wyznaczenia tej llczby - jako llczba lat zycia; 

21 oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej 1 wynikdw zdrowotnycli 
uzyskanych u pacjentow stbaujecych technologic opcjonalng, wyrazonych Jako liczba lat 
zycia skorygowanych o jakofid, a w przypadku braku molllwoSci wyznaczenia tej llczby - 
jako liczba (at iycla, dla kaidej z rafundowanych technologii opcjonalnych: 

i| 3) kalkulacjo ceny zbytu netto wnioskowanej technologii. przy ktdrej wapdiczynnik, 
o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyiszy od jadnego ze wspdlczynnikdw, o ktdrych mowa 
w pkt 2. 

□ 

□ 

□ 

lie dotyczy 

lezek horyzont wiasciwy uia enallzy ekonomjczneJ w przypadku lecfinologil wnioskowane) 
przekracza rok. oszacowania. o ktfirych mowa w pkt. 1-4, powlnny zostad przeprowadzone 
z uwzgladnienlem rocznej stopy dyskontowej w wysokodci 5% dla kosztdw 1 3,5% dla 

iwynlkdw zdrowotnych 5. list. 7). 

□ lie dotyczy 

ANA LIZA EKONOMICZNA MOMtTAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
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Paraitietr Komentarz 

Jeieli wartoscl w analizie ekonomicznej oDejmuj^ oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia, 
anatiza ekonomiczna musi zawierac przeglqd system a tyczny bad art pierwotnych iwtornych 
uzytecznosci stanow zdrowia wiasciwych dJa przyj^tego w analizie ekonomicznej mad eld 
orzeblegu chore by (§5. List. S). Do przeglgdow stosuje sle: 
■ opis kv^erend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych; 
■ opis procesd sefekcji bad an, w szczegolnosci liczby doniesiert naukowych wykluczonych 

w poszczegolnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na eta pie selekcji pelnych 
tekstow - w postacl diagramu. 

EI 

El 

El 

^ozdzial 11; 

Ftozdziat 15.5 

Diagram 3 

Analiza wrazliwosci zawiera (§ 5. List. 9|: 

' ■ 'kreslenie zakresow zmlennosci wartosci wykorzystanycb do uzyskania oszacowanp 

o ktorych mowa w pkt. 4. El 
Rozdzial 
10.1.1 

8. Uzasadnienie zakresow zmiennoscl, o ktorych mowa w pkL 7. 
El 

Rozdzial 
10.1.1 

a. Dszacowania, o kiorych mowa w pkt. 1. 2 1 3, uzyskane przy zaiozemu wartosci 
stanowiqcych granice zakresow zmiennosci, o ktorych mowa w pkt. 7. zamiast 
vartoscl uzytych w analizie podstawowej. El 

Rozdzial 
10.1.2 oraz 
10.1.3 

Oszucuwauia. o Ktorych mowa w usL 2 pkt 1-3, doKonywam. w noryzoncie czasowyni 
v/Iasciwym dla analizy ekonomicznej (§ 5. list. 11). 

El 

Horyzont 
oczny. 
ozdzial 9.2 

oallza musi zawierac: 
1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanycb publlkacji, z zachowaniem stopnra 
szczegolowosci umozliwiajqcego jednoznacznp identyfikacje kazdej z wykorzystanycb 
publikacjl: (§ 8. Ust. I) 
2) wskazanie innych z'rodel informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow 
prawrtych oraz danych osobowych auto row niepublikowanycb bad an. anaifz. ekspertyz 
f opinii. {§ 8. Ust. 2) 

El 

El 

Rozdzial 18 

Rozdzial 
18 i 19, (38) 

15.2. Urz^dowa marza detaliczna [52] 

Ustala siQ urz^dowci marz^ detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego a!bo wyrobu 

medycznego stanowigcego podstaw^ limitu w danej grupie limitowej 

w wysoko^ci: 

Tabela 40 Zasada wyznaczanla marly detalicznej 

] 0^, do zadada fnarzyd«tailczne] 1 

5.01 PIN 

10.01 PLN 

5,00 PLN 

10,00 PLN 

20,00 PLN 

40% 

2 PLN + 30% x (x - 5,00 PLN) 

3,50 PLN + 20% x Ix - 10,00 PLN) 

20,01 PLN 40,01 PLN 5.50 PLN -f 15% x (* - 20,00 PLN) 

40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN •»- 10% x (x - 40^00 PLN) 
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od do zasada marzy detalicznej 

80,01 PIN 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 

640,01 PLN 

640,00 PLN 

1 280,00 PLN 

20,50 PLN + 2,5% x (x - 320,00 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 cen^ hurtow^ leku, srodka spozywezego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego 

podstaw^ timitu, uwzgl^dniaj^c^ liczb^ ODD leku, jednostek srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo 

iiczb^ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczb^ jednostek wyrobu 

medycznego [52]. 

15.3. Strategie wyszukiwania kluczowych danych wejsciowych modelu 

W celu identyfikacji kluczowych danych wejsciowych modelu ekonomicznego 

przeprowadzono systematyczne wyszukiwanle w bazie Medline przez PubMed. 

W pierwszej kolejnosci poszukiwano polsklch danych. Gdyby takich danych nie 

odnaleziono kryteria selekcji zostaiyby poszerzone o dane dla innych krajow. 

Na podstawie tytufow oraz abstraktow dokonano wst^pnej selekcji 

odnalezionych doniesieh naukowych, a nast^pnie przeprowadzono selekcji 

w oparciu o peine teksty publikacji. Przeprowadzono rowniez przeszukanie 

biorqc pod uwag^ cytowane zrodia danych, ktore nie zostaly odnalezione we 

wczesniejszych etapach wyszukiwania. 

Nawrot leczonej zmiany 

Poszukiwanym parametrem byt nawrot leczonej zmiany po zastosowanym 

leczeniu miejscowymi GKS (tj. flutykazonem). 
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label a 41 Strategia wyszukiwania danych dotyczqcych nawrotow leczonej zmiany po zastosowanym 
leczeniu flutykazonem w bazie Medline przez PubMed (data wyszukiwania 11.02.2016 r.) 

Lp Sfovva kluczowe LfCzba yyynikow 

#1 Search fluticasone 3 691 

#2 Search "Fluticasone'lMesh] OR "fluticasone propionate-i7-carboxy!(c 
acid" [Supplementary Concept] OR "fluticasone furcate" 

(Supplementary Concept] 
2 723 

#3 Search Fluticasone Prop Ion ate 3 691 

#4 Search Cutivate 3 691 

#5 
' 

Search fluticasone furoate 199 

#6 Search ((((fluticasone) OR ("Fluticasone'lMesh] OR "fluticasone 
proplonate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept] OR 

"fluticasone furoate' [Supplementary Concept])) OR Fluticasone 
Propionate) OR Cutivate) OR fluticasone furoate 

3 691 

#7 Search relapse 439 408 

#8 Search recurrence 380 831 

#9 Search "Recurrence'lMesh] 155 644 

fflO Search Recurrences 395 578 

#11 Search Recrudescence 382 633 

#12 Search Recrudescences < 380 962 

#13 Search Relapses 393 650 

#14 Search ((((((relapse) OR recurrence) OR "Recurrence'lMeshj) OR 
Rnriirfenc'x.) OR Recrudescence) OR Recrudescences) OR Relapses 

464 662 

#15 #6 AND #14 84 

Wskafnik compliance 

Poszuklwanym parametrem byl wskafnik compliance (wyrazajgey stopien 

stosowania si(? pacjentbw do wskazah terapii) po zastosowanym leczeniu 

MOM lub FLU. 
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label a 42 Strategia wyszukiwania danych dotycz^cych stopnia dyscy pliny terapeutycznej (comp/fance) po 
zastosowanym leczeniu MOM lub FLU w bazie Medtine przez PubMed (data wyszukiwania 11.02.2016 r.) 

Sfovva kluczowe Lfczba yyynlkdw 

#1 Search mometasone 329 

#2 Search "Mometasone Fiiroatel,[Mesh] 585 

#3 Search mometasone furcate 767 

Search Sch-32088 767 

#5 Search Elocon 768 

Search mometasone furoate monohydrate 767 

fl? Search mometasone 17 furoate 80 

#8 Search (((((tmometasone 17 furoate) OR mometasone furoate 
fmonohydrate) OR Elocon) OR Sch-320S8) OR mometasone furoate) OR 

"Mometasone Furoate'lMeshJ) OR mometasone 
330 

Search fluticasone 3 691 

»10 Search "Flulicasone'lMesh] OR "fluticasone propionate-17-carboxyl(c 
acid" iSupplementary Concept) OR "fluticasone furoate" 

(Supplementary Concept) 
2 723 

#11 Search Fluticasone Propionate 3 691 

#12 Search CutJvate 3 691 

#13 Search fluticasone furoate 199 

#14 Search ((((fluticasone) OR ("Fluticasone"(MeshJ OR "fluticasone 
propronate-17-carboxylic acid" [Supplementary Concept) OR 

'fluticasone furoate" [Supplementary Concept))) OR Fluticasone 
Propionate) OR Cutlvate) OR fluticasone furoate 

3 691 

#15 #8 OR #14 4 343 

#16 Search compliance 137 789 

#17 Search "Patient Com pi la nee'[Mesh) 58 732 

#18 Search 'Compliance"!Mesh) OR Medication AdherGncs"[Meah| 13 628 

#19 Search Patient Adherence 98 563 

#20 Search Patient Cooperation S9 522 
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U Sfovva kluczowe Llczba yyynikow 

m Search Non-Compliance 3 806 

#22 Search (((((Non-Compliance) OR Patient Cooperatcon) OR Patient 
Adherence) OR {'Compllance'lMesh} OR 'Medication 

Adherence1|[Mesh]}) OR ''Patient Compllance'lMesh]) OR compliance 

165 528 

#23 
— . ^ 

Search Ointments 12 927 

#24 Search ,'OlntmentsMlMeshI 11929 

#25 Search Administration, Topical 87 322 

#26 Search "Administration, Topical "(Mesh) 72 572 

#27 Search (((Ointments) OR "Ointments"[Mesh]) OR Administration, 
Topical) OR "Administration, Toplcar[Meshl 

96 404 

#28 . #15 AND #22 AND #27 50 

15.4. Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych 

Tabela 43 Strategia wyszukiwania analiz ekonomlcznych w bazie PubMed (data ostatniego wyszukiwania 
26.01.2016 r.) 

LP Slow a klupzowe Llczba wynikdw 

#1 Momecutan 0 

#2 Momelasone 821 

#3 Mometasone Puroate [Mesh] 584 

#4 Mometasone puroate 758 

#5 Sch-32088 758 

#6 Elocon 759 

#7 Mometasone furoate monohydrale 758 

#8 Mometasone 17 furoate 78 

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 822 

#10 Ointments 12 921 

#11 0lntmentsB[Mesh3 11923 
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Lp Sfovva kluczowe Llczba yyynikow 

312 Salves 12 966 

#13 Skin Cfeam 4 775 

#14 Skin Cream (Mesh) 329 

#15 Cream 12 919 

#16 Administralion, Topical 8? 155 

#17 Administration, Topical [Mestij 72 434 

#18 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 103 850 

#19 #9 AND #1S 416 

Tabela 44 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie EMBASE (data ostatniego wyszukiwania 
26.01.2016 r.) 

Lp StOwa kluczowe Liczba wynikbw 

#1 Momecutan 
\ 1 

0 

#2 Mometasone 3 886 

#3 'Mometasoneyexp OR mometasone AND furoate 3 867 

#4 Mometasone AND furoate 3 867 

#5 Sch AND 32088 8 

#6 Elocon 182 

#7 Mometasone AND furoate AND monohydrate 21 

#8 mometasone AND 17 AND furoate 1074 

#9 
j 

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 3 889 

#10 Ointments 3 442 

#11 ( ^ Ointment'/exp 12 205 

#12 Salves 
i ^ to 

126 

#13 Skin crearrT/exp 250 

#14 ^ Skin AND cream 9 920 
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Lp Stovva kluczowe Llczba yyynikow 

#15 Cream 
{ 

23 263 

#16 Administration, AND topical f 170 090 

#17 Topical treatment'/exp 5 931 

#18 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 193 834 

#19 #9 AND #18 1841 

Tabela 45 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie COCHRANE (data ostatniego 
wyszukiwania 26,01.2016 r.) 

Lp Siowa kluczowe Liczba wynlkow 

#1 Momecutan 0 

#2 Mometasone 831 

#3 Mometasone Furoate [Mesh) 0 

#4 Mometasone Furoate 725 

#5 Sch-32088 0 

#6 Elocon 9 

#7 Mometasone furoate monohydrate 12 

#8 Mometasone 17 furoate 102 

#9 
—- 

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 832 

#10 Ointments 3 846 

#11 Olntments^Mesh] 1682 

#12 Salves 29 

#13 Skin Cream 2 977 

#14 Skin Cream (Mesh) 34 

#15 Cream 5 417 

#16 Administration, Topical 13 344 

#17 Administration, Topical (Mesh) 12 860 
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Lp Stovya kJuczowe Llczba yvynikow 

#18 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 34 071 

#19 #9 AND #1S 232 

Tabela 46 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CRD {data 26.01.2016 r.) 

Lp Stowa kluczowe Llczba wynikdw 

#1 Momecutan 0 

#2 ' Momelasone 35 

#3 Momelasone Furoate [Mesh] 4 

Mometasone Furoa te 16 

#5 Sch-3208S 0 

#6 Elocon 0 

#7 Mometasone furoate monohydrate 0 

#8 Mometasone 17 furoate 0 

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 35 

#10 Ointments 35 

11 Olntmentsn[Mesh] 49 

#12 Salves 0 

#13 Skin Cream 5 

#14 Skin Cream [Mesh) 5 

#15 Cream 152 

#16 Administration, Topical 0 

#17 Administratibn, Topical [Mesh] 518 

#18 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 655 

#19 #9 AND #18 13 
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Tabela 47 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CEA RegVstry (data 11.02.2016 r.) 

Lp Stowa kluczowe Lidzba wynikow 

ffl Momecutan 0 

#2 Mometasone 3 

#3 Mometasone Fifroate 2 
  -   J 

#4 Sch-320S8 0 

#5 Elocon 0 

#6 Mometasone furoate monohydrale 
(z 

#7 Mometasone 17 furoate 0 

#8 #1 OR U2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 5 

Tabela 48 Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie NIHR (data 11.02.2016 r.) 

Lp Stowa kluczowe Liczba wynikow 

#1 Mometasone 
L 1 

0 

15.5. Strategie wyszukiwania uzytecznosci 

Tabela 49 Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie PubMed (data 15.02.2016 r.) 

Lp Stowa kluczowe Liczba wynikow 

Search psoriasis 39 662 

#2 Search "Psoriasis"(Mesh) 31889 

#3 Search atopic dermatitis 21505 

#4 Search atopic eczema 22 756 

#5 Search "Dermatitis, Atoplc"[Mesh] 15 922 

Search contact dermatitis 35 353 

#7 Search 'Dermatitis, Contact "(MeahJ 31034 

#8 Search 'Dermatitis, Allergic Contacl'iMesh) 10 031 

#9 ) Search (((((((psoriasis) OR 'Psoriasis^MeshJ) OR atopic dermatitis) OR 
rtopic eczema) OR 'DermatitJs, Atopic'JMesh]) OR contact dermatitis) 

OR 'Dermatitis, Oontarfu(Mesh]) OR "Dermatitis, Aileron 

92 261 
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Lp Sfosva kluczowe Llczba yyynjkow 

Con tact" [Mesh] 
J 

#10 Search {utility OR utilities OR cost-effectiveness analysis or cost-utility 
analysis) 213 710 

#11 #9 AND #10 697 

Tabela 50 Strategia wyszukiwania uzylecznosci w bazie CRD {data 16.02.2016 r.) 

Lp Slovva kluczowe Liczba wynikow 

#1 (psoriasis) 248 

#2 MeSH DESCRIPTOR Psoriasis EXPLODE ALL TREES 234 

#3 (a to pic dermatitis) 88 

#4 (atopic eczema) 53 

#5 MeSH DESCRIPTOR Dermatitis, Atopic EXPLODE ALL TREES 102 

#6 (contact dermatitis) 11 

#7 MeSH DESCRIPTOR Dermatitis, Contact EXPLODE ALL TREES 14 

#8 MeSH DESCRIPTOR Dermatitis, Allergic Contact EXPLODE ALL TREES 3 

#9 (Dermatitis, Allergic Contact) 0 

#10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 427 

#11 (utility OR utilities OR cost-effectiveness analysis or cost-utility analysisi 
\ - _ i 

11299 

#12 #10 AND #11 67 

Tabela 51 Strategia wyszukiwania uzyteczno§ci w bazie CEA Reg/stry (data 16.02.2016 r.) 

Lp Stbwa kluBzowe Llczba wynikow (utility w&tght) 

#1 Psoria9is 37 (9 publlkacji) 

#2 atopic dermatitis 
  

22 (5 publlkacji, 

#3 atopic eczema ^ 11 (2 publlkaoje) 

#4 contact dermatitis 0 

#5 allergic contact 0 

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #3 OR #5 70 (16 publlkacji) 
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19. Wktad pracy 

Lista osob zaangazbwanym w tworzenle opracowanfa 

Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna 

— ——   
Analiza ekonomiczna 

Sh 

Konsullacje merytoryczne dotycz^ce praktyki leczenia wszelkich stanow 
zapalnych i swi^du skory, reagujacych na leczenie miejscowe 
glikokorty kosteroidam ( 

Zgodnie z procedurami fir my NUEVO HTA raport zostai poddany wewnqtrznej kontroli 

jakosci, obejmujqcej kontrolq merytorycznq, kontrolq obliczen oraz korektq 

Data zakonczenia analizy: 29.02.2016 r. 

ANA LIZA £KONOMICZNA MOMETAZON (MOMECUTAN®, MAit, 1 MG/G) W LECZENIU 
WSZELKICH ST A NOW ZAPALNYCH I iWlAOU SKOKY, REAGUJACYCH NA LECZENIE 

MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEHOIDAMI 


