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2. Indeks skrotow 

Skrot W j^zyku angie Is kim W j^^ykiJ polsklm 

AOTMiT 

i 

Agencja Oceny Technologii Medycznych 
. Taryfikacji 

BIA Budget /mpact Ana/ys/s 1 analiza wplywu na budzet 

ChPL cRa ra kte rystyk a P rod u ktu Leczn iczego 

DDD Defined Daily Dose 
1 _ _ ^ 

definiowana dzienna dawka ■ 

&\N 13 cylrowy identytlkator towaru b 

FLU f/ut/casone 
i 

flutykazon (propionian flutykazonuj 

FTU finger tip unn ]ednostka opuszKi pa lea 

GKS - glikokortykosteroidy, kortykosteroidy, sterydy 

MOM mometasone 
i 1 

fnometazon (turoinlan mornetazonu, dawna 
nazwa plrosluzan mometazonu) 

MZ Minister Zdrowia 
I 5 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

Analiza wplywu na budXct Mometazonu (MOMecutan®, mas£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA MI 
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3. Streszczenie 

Oszacowanie konsekwencji finansowych i organizacyjnych dta system u ochrony zdrov/ia 
v/Polsce wprowadzenia refundacji rnometazonu {Momecutan*, masc, 1 mg/g. 50 g) 
stosowanego w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swi^du skory, reagujqcych na leczenie 
mieiscowe glikokortykosteroidami, taklch jak Juszczyca, atopowe zapalente skory oraz 
kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne w horyzoncle dwdch pierwszych lat 
od wprowadzenia leku Momecutan® na KWykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych". 

Zfddia danych 

Obwieszczenle Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych na dzien 1 marca 2016 r. {Dz. Urz. Min. 2dr. z 2016 r. poz .27) [37J. 
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnla 2 kwletnla 2012 r. w sprawie minlmalnych wymagan. 
jakie muszg spelniac analizy uwzglQdnione we wnioskach o objQcie refundacjg r ustalenie 
urzQdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku. srodka spozywezego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika 
refundowanego w danym wskazaniu [39). 
Ustawa z dnta 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (47]. 
Zarzqdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zalgcznikaml. informator o Umowach NFZ 
(19, 50,51.52). 
Zidentyfikowane publikacje dotyczqce epldemiologii ocenianej jednostki chorobosvej 
(szczegoty rozdzial 6.1). 
Publikowane dane sprzedazowe NFZ w formie Komunikatow DGL, Wartosc refundacji cen 
lekow wedlug kodow EAN w okresie 01.2012-11.2015 (20. 21. 23|, 
Zuzycie GKS skalkulowano w oparciu o charakterystyki uwzgl^dnionych produktow leczniczych 
(9, 10, 11, 12], badanla kliniczne wlqczone do analizy efektywnosci klinicznej (14) oraz tzw. 
jednostkQ opuszki palca {ang. finger tip unit, FTU) (15). 

Analizy wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektyv/y platnika 
publicznego flnansujqcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia. NFZ) oraz, 
dodatkowo z perapektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta). 

( Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje dorosfych I dzieci powyzej 
6 roku zycia z wszelkimi stanami zapalnymi i swiadem skory reagujqcyml na leczenie 
miejscowe GKS takimi jak luszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie 
skory z podraznienia lub alergiczne (12]. 

Potownywano dwa scenariusze sytuacyjne: 

❖ Scenariusz Blstniejqcy" (lata 2017-2018) obrazuje sytuacjq obecnq, w ktdrej produkl 
lecznlczy Momecutan* (mafic, 1 mg/g, 50 g) nle jest finansowany ze firodkow publicznych 
(tj. brak refundacji leku w ramach wykazu refundowanych lekdw, firodkdw spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. WLR) sv leczeniu 
wszelkich standw zapalnych i Swiqdu skdry, reagujqcych na leczenie miejscowe 
glikokortykosteroidami, taklch jak luszczyca. atopowe zapalenie skdry oraz kontaktowe 
zapalenie skdry z podraznienia lub alergiczne, 

❖ Scenariusz Bnowy" (lata 2017-2018), w ktdrym lek Momecufan® (mafid, 1 mg/g, 50 g) 
uzyskuje refundacji w ramach wykazu refundowanych lekdw, firodkdw spoiywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (leki dostipne 
w aptece na receptO od 1 stycznia 2017 r. 

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wynikl badano w ramach analizy scenariuszy 
skrajnych - scenariusza minimalnego I maksymalnego. 
Dodatkowo w ramach analizy wrazllwoficf ocenlono wplyw zm(any Kluczowych parametrow na 
wynikl analizy podstawowej. 

ANALIZA WPL YWU NA BUDGET MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I JfWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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Perspektywa NFZ: 

Calkov/ite roczne naklady finansowe platnika publicznego na leczenie populacjl docelowej 
w scenariuszu .istniejgeym' szacuje sk? na poziomie 
w kolejnych latach horyzontu (lata 2017-2018). W scenariuszu .nowym' Iqczne koszty 
w kDlejnych latach ksztattujg sie na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postacl masci (leku Momecutan*, 
masc, 1 rng/g, 50 g) w ramach WLR od stycznia 2017 r. wydatki platnika publicznego 

Perspektywa pacjenta 

Calkov/ite roczne naklady finansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej w scenariuszu 
Jstniej^cym' szacuje siQ na poziomie w kolejnych latach 
horyzontu (lata 2017-2018). W scenariuszu „nowym0 Igczne koszty w kolejnych latach 

poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postacl masci (leku iVIo/necufan®. 
masc, 1 mg/g, 50 g) w ramach WLR od stycznia 2017 r. wydatki pacjenta 

Podj^cie decyzji o finansowaniu leku Momecufan®, masc, 1 mg/g, 50 g zawlerajqcego 
mometazon (adokladnie furoinian mometazonu) pozwoliloby na uzyskanie dost^pu do 
skutecznej opeji terapeutycznej dla pacjentow powyzej 6 roku z wszelkimi stanami zapalnymi 
i swiqdem skory, reagujqcymi na leczenie mlejscowe glikokortykosteroidami, takimi jak 
luszczyca, atopov.'e zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia tub 
alergiczne. 

Mometazon to nowoczesny lek, ktory cechuje sio wysokq selektywnosciq oraz powinowactwem 
receptorowym. Ponadto wykazuje on znikome vrchlanianie przezskorne oraz tatwg aplikacje 
(lek wystarczy stosowac raz dzlennie). 

WyniW 

Wnioski 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^DU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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4. Cel opracowania 

Celem anatizy wplywu na budzet jest oszacowanie konsekwencji finansowych 

i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia 

refundacjl mometazonu (Momecutan®, masc, 1 mg/gr 50 g) stosowanego 

w leczeniu wszefkich stanow zapalnych \ swiadu skory, reaguj^cych na 

feczenfe miejscowe glikokortykosteroidamu takich jak tuszczyoaT atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia !ub alergiczne 

w horyzoncie dwoch pterwszych !at od wprowadzenia leku Momecutan® na 

frWyka2 refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjaJnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medyc2nych,,. 

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

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU VYSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I £WIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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5. Metodyka 

Analiza wptywu na budzet podmlotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych obejmuje analfzQ wpiywu na budzet 

platnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIA) oraz ocen^ 

konsekwencji orgamzacyjnych d(a systemu ochrony zdrowia? a takze 

mozfiwych implfkacji etycznych i spofecznych. 

BIA powstala woparciu o obowi^zujgee wytyczne Agencji Oceny Technologii 

Medycznych i Taryfikacji przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(wytyczne z 4,01.2010 roku [1]) oraz Rozporz^dzeniem w sprawie 

minimalnych wymagan, jakie muszg spelniac analizy uwzgl^dnione we 

wnioskach o objQcie refundacj^ \ ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

0 podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [39] (ocen^ zgodnosci 

zamieszczono w zatgezniku 11.1). 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono metodykQ i ogolne zalozenia 

analizy wptywu na budzet podmlotu zobowigzanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy. 

5.1. Populacja docelowa 

Produkt Momecufan® (masc, 1 mg/g, 50 g) nalezy stosowac w leczeniu 

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

miejscowe glikokortykosteroidami (GKS). takich jak fuszczycar atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienla lub 

alergiczne. 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje dorosfych 

1 dzleci powyzej 6 roku zycia z wszelkimi stanami zapalnymi i swigdem skory 

reagujqcymi na (eczenie miejscov^e GKS takimi jak Juszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne 

112]. 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Mlnistra Zdrowia z dnia 2 kwletnla 2012 r. 

w sprawie minimalnych wymagan, jakle musz^ spelniad analizy uwzgl^dnione 

we wnioskach o obj^cie refundacjg i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majct 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [39], oszacowano rocznq 

liczebnosc populacji (rozdzial 6.3): 

Analiza wplywu na bud2£t Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I iWIAOU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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•> docelowej wskazanej we wniosku; 

❖ obejmuj^cej wszystkich chorych, w ktorych wnioskowana technologia (lek 

Momecutan® w postaci masci) moze bye zastosowana, 

v w ktorej wnioskowana technologia (lek Momecutan® w postaci masci) jest 

obecnie stosowana, 

❖ w ktorej wnioskowana technologia (lek Momecutan® w postaci masci) 

b^dzie stosowana w wyniku pozytywnej decyzji dotycz^cej refundacji leku. 

Szczegolowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 6, 

5.2. Perspektywa 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego 

finansujgeego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). 

Dodatkowo przedstawlono wydatki ponoszone z perspektywy pacjenta ze 

wzgl^du na wspolplacenie chorych za koszty terapii GKS (50% odptatnosc 

pacjenta do wysokoscl iimitu finansowania i za doplata. wwysokosci roznicy 

mi^dzy ceng detalicznq a wysokosci^ Iimitu finansowania). 

5.3. Horyzont czasowy 

Analiz^ wplywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono dla lat 2017- 

2018, przyjmujqc za datQ wejscia w zycie decyzji refundacyjnej dzien 

Istycznia 2017 roku. Przyj^cie powyzszego horyzontu czasowego zwictzane 

jest z proponowanym terminem rozpocz^cia refundacji produktu leczniczego 

Momecutan® (masc, 1 mg/g, 50 g) oraz jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 

ustawy refundacyjnej (dotycz^cym wydania plerwszej decyzji administracyjnej 

o obj^ciu refundacji na okres 2 lat [47]). Przyj^ty w analizie 2-letni horyzont 

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

minimum 2 lata. 

Przedziat czasowy proponowany w analizie jest wystarczajicy do 

przedstawienia wydatkow pfatnika publicznego zwiizanych z refundacji 

mometazonu w postaci ma^ci. Lek jest aktualnie stosowany w praktyce 

klinicznej w ocenianej populacji pacjentow (100% odplatnosd pacjenta). 

nalezy zatem przyjid, ze analizowany horyzont jest okresem wystarczajicym, 

w ktorym prawdopodobnie nastipi stablllzacja w analizowanym rynku. 

5.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: Jstniejicy" oraz 

..nowy": 

Analiza wplywu na budget Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I ^WIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA Ml 
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•> Scenariusz Jstntefocy" (lata 2017-2018) obrazuje sytuacj^ obecng, 

w ktorej produkt leczniczy Momecutan® {masc, 1 mg/g, 50 g) nie jest 

finansowany ze srodkow publicznych (tj. brak refundacji leku w ramach 

wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywteniowego oraz wyrobow medycznych, WLR) w leczeniu 

wszelkich stanow zapalnych i swiadu skory, reaguj^cych na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak luszczyca, atopowe zapalenie 

skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub aterglczne, 

❖ Scenariusz .^owy" (lata 2017-2018), w ktorym lek Momecutan® (masc, 

1 mg/g, 50 g) uzyskuje refundacji w ramach wykazu refundowanych lekow, 

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyrobow medycznych (feki dost^pne w aptece na recepti) od Istycznia 

2017 r. 

Lata 2017-2018 

Srak refundacji leku Momecutan1* (masc, 1 mg/g, 50 g) w ramach wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, 
Preparaty zawierajqce mometazon w postaci masci nie sq obecnie 
refundowane w ramach wykazu refundowanych lekow. srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych. Zgodnie z art. 46 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki 
zdrowolnej finansowanych ze srodkow publicznych [48], niektorym osobom 
przysluguje bezplatne zaopatrzenie w leki (dane NF2 grupuj^ je do lekow 
spoza Obwieszczenia wydanych na podstawie art. 46 ustawy). 

Lek Momecufan® (masc. 1 mg/g, 50 g) dost^pny w ramach wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (lekl dost^pne w aptece na 
recept^J od 1 stycznia 2017 r. 

Diagram 1 Zarys ogolnych zafozefi scenarlusza "istniej^cego" r scenariusza "nowego" 

Scenariusz "istniejgey": Dzialanie terapeutyczne glikokortykosteroldow (GKS) 

zalezy od ich budowy chemicznej, rodzaju podloza, sposobu aplikacjl czy 

powierzehni i okolicy ciata, na kt6r^ si^ je stosuje. Rodzaj podloza ma istotne 

znaczenie dla dyfuzji steroidu do warstwy rogowej skory. Najlepiej przez skor^ 

przenikaj^ glikokortykosteroidy w ma^ci, slabiej w kremie, najsfabiej 

w postaciach ptynnych (roztwbr, lotion) i aerozole, co najlepiej odzwierciedla 

podzial GKS wg klasyfikacji amerykahskiej. gdzie FLU i MOM w postaci masci 

znajduje) siQ w tej samej grupie (tj. grupa III. ..GKS silne i o posredriej sile 

dziafanla"), natomiast FLU w postaci kremu w grupie GKS o sfabszej sile 

dziatania (tj, grupa V, ..GKS o posredniej i slabej sile dzialania") [25, 27]. 

► 
Scenariusz 

jstnfejgcy" 

Scenar usz 
,nowy 

Analiza wplywu na budIct mometazonu (Momecutan®, maH, l mg/g) 
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Ponadto, masc stosuje si^ na zmiany suche, wi^z^ce si^ z ^uszczacq 

i p^kaj^c^ skora. Kremy natomiast najcz^sciej stosowane sa na zmiany 

wysi^kowe, ropne, sqczqce oraz mokre. Nalezy, zatem wyraznie podkreslic, ze 

kremy i masci nle sg zamiennikami. 

Opracowanie Kaszuba 2009 [27] dotycz^ce standardow post^powania 

w leczeniu chorob skory miejscowymi glikokortykosteroidam? wskazujeT iz 

wchorobach takich jak: luszczyca, wyprysk kontaktowy \ potnicowy, atopowe 

zapalenie skory, bliznoweT liszaj ptaski czy tysienie plackowate, 

glikokortykosteroidy sg lekami zwyboru. Omawfane opracowanie wymfenia 

dwie klasyfikacje miejscowych kortykosteroidow vv zafeznosci od sity dzialania. 

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

uwag^ silQ dzialania mometazon 0,1% w postaci masci zostat zakwalifikowany 

do grupy III GKS o sllnej sile dziatania. Oprocz omawianej substancji znajdujcj 

siq tarn rowniez: dipropionian betametazonu 0,05% (krem, masc), halcynonid 

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

III znalaziy si^ rowniez silne GKS, do ktorych zaliczono: amcynonid 0,1% 

(krem), flucynonid 0,05% (krem), propionian flutykazonu 0,005% (masc), 

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

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

do grupy silnie dzialaj^cych GKS. Oprocz niego znalazto si^ tarn jeszcze 

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

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 [18] sq nast^puj^ce kortykosteroldy stosowane miejscowo 

w postaci masci lub 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 Minlstra Zdrowia [37] kortykosteroidy 

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

refundacji aptecznej w dw6ch grupach limitowych: 

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

i Sredniej sile dziatanla: hydrokortyzon; 

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

dziaiania: 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 

dzialaniu. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDieT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^DU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OJDA MI 
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Hydrokortyzon zostai zakwalifikowany do grupy GKS o siabej sile dziatania 

(grupa I). Z kotel kfobetazol zgodnie z grupq ATC natezy do GKS o bardzo 

silnym dzialaniu. Ponadto obie klasyfikacje pozyejonuj^ klobetazo! w innej 

grupie niz mometazon, a tym samym nie stanowiq adekwatnego komparatora 

dla przedmiotowej technologii. Nalezy rowniez podkreslic, ze klobetazol jest 

wskazany w leczenfu chorob skory, w ktorych dotychczasowe leczenje 

stebszymi kortykosteroidami okazalo sl^ nfeskuteczne [10]. 

Bior^c pod uwag^, polskie standardy post^powania w leczeniu 
chorob skory miejscowymi GKS [27] oraz wytyozne PTD 2010 [40] na 
zastosowanie klasycznej terapii ciqgtej polegajgcej na stosowaniu I 
poczgtkowo silnego steroidu, a nast^pnie zast^pienia go slabszym 
preparatem, bezzasadnym jest przeprowadzenie pordwnania 
ocenianej interwencji ze slabym Iub bardzo silnym GKS. 

W zwigzku z powyzszym, adekwatnym komparatorem dla wnloskowanej 

interwencji jest flutykazon, ktory znajduje siq w grupie preparatow otakiej 

samej sile dziaiania co mometazon. Jednoczesnie substancja ta w postaci 

masci widnieje na liscie lekow refundowanych w Polsce. 

Dodatkowo w opinii ekspertow medycznych zaangazowanych w niniejszy 

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

wnioskowanym wskazaniu [33], a w przypadku refundacji mometazonu 

w postaci masci b^dzie on odbleral udzialy flutykazonowi w postaci masci. 

Preparaty zawieraj^ce mometazon w postaci masci nie sg obecnie 

refundowane w ramach wykazu refundowanych iekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zgodnie 

z art. 46 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

srodkow publicznych [48], niektorym osobom (m.in. inwalidom wojennym, 

osobom represjonowanym) przysiuguje bezplatne zaopatrzenie w leki 

(dane NFZ grupujq je do lekow spoza Obwieszczenia wydanych na podstawie 

art 46 ustawy). Wg opinii ekspertow medycznych mometazon w postaci masci 

jest aktualnie stosowany w praktyce. Obecnie 100% kosztow pokrywajg 

pacjenci. 

Analizujgc powyzsze Informacje oraz biorqc pod uwagQ rozwazane wskazanie 

refundacyjne dla ocenianej interwencji w analizie wplywu na budzet 

uwzglcdniono mometazon w postaci ma§ci oraz flutykazon w postaci ma§ci. 

Zgodnie z opinig ekspertdw medycznych oraz zafozeniami w analizie 

ekonomicznej przyj^to, ie pacjenci, u ktorych nie wystapiia poprawa leczonej 

zmiany b^da stosowali silniejszy GKS (klobetazol). natomiast w przypadku 

wystapienia nawrotu bQda stosowali silny GKS, dzi^kl ktoremu uzyskano 

wczesniejsza popraw^ zmiany tj. mometazon lub flutykazon. Chorzy 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, MAsi, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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kontynuujq leczenie za pomoc^ slabszych GKS tj. hydrokortyzonu (sekwencja 

silny GKS —*• sJaby GKS). 

IPowyzsze zatozenia dotycz^ce struktury i zmian w analizowanym y 
rynku sg zgodne z zalozeniami dotyczqcymi komparatorow przyj^tymi I 
w analizach klinicznej 3 ekonomicznej. 

Scenariusz "nowy": iek Momecutan® (masc, 1 mg/g. 50 g) dost^pny w ramach 

wykazu lekow refundowanych dost^pnych w aptece na recept^ od 1 stycznia 

2017 r. w ramach grupy fimitowej ,,56.0 Kortykosteroidy do stosowania na 

skor^ - o duzej sfle dzialania", gdzie podstaw^ limitu jest produkt Dermovafe®, 

roztwor na skor^, 0,5 mg/ml, 50 ml zawleraj^cy klobetazol [37]. 

Szczegolowy opis zalozeh przyj^tych w porownywanych scenariuszach 

sytuacyjnych przedstawiono w rozdziale 6, Udzialy w rynku uwzglQdnionych 

lekow w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawione w rozdziale 6.4. 

5.5. Zrodta danych 

Gfownym zrodJem danych sg: 

■ Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie 

wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 marca 

2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r. poz .27) [37]. 

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

minimalnych wymagah, jakie musz^ spelniac analizy uwzgl^dnione we 

wnioskaoh o obj^cie refundacjg 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 wdanym wskazaniu [39]. 

■ Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacjl lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [47|. 

■ Zarzgdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zaicjeznikami. 

informator o Umowach NFZ [19, 50, 51, 52]. 

■ Zidentyfikowane publikacje dotyczqce epidemiologii ocenianej jednostki 

chorobowej (szczegoly rozdziaf 6.1). 

■ Publikowane dane sprzedazowe NFZ w formie Komunikatow DGL, Wartosd 

refundacji cen lekow wedlug kodow BAN w okresie 01.2013-11.2015 

[20.21,22,23]. 

■ Zuzycie GKS skalkulowano w oparciu o charakterystyki uwzgl^dnionych 

produktow leczniczych [9, 10, 11, 12], badanfa kliniczne wte)czone do 

ANALIZA WPLYWU NA BUDltT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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analizy efektywnosci kllnicznej [14] oraz tzw. jednostk^ opaszki palca 

(ang. finger tip unit, FTU) [15]. 

Zaleta wymlenionych zr66e\ danych jest ich aktualnosc, ogolnodostdpnosc 

oraz wysoka wtarygodnosc. 

Weryfikacjd wykorzystanych danych i zafozeh przeprowadzito 2 ekspertow 

medycznych w drodze konsultacji bezposrednich oraz mailowych [33]. 

Glownym kryterium wyboru eksperta byia koniecznosc prowadzenia praktyki 

klinicznej w ramach ambulatoryjnej" opieki specjalistycznej. 

5.6. Zalozenia dotycz^ce refundacji leku Momecutan® 

W tabell ponizej przedstav^iono wnioskowane warunki obj^cia refundacji (eku 

Momecutan® (masc, 1 mg/gf 50 g). 

Tabela 1 Wnioskowane warunki obj^cla refundacji 

Parameir Warunkt objecia refundac;a 

Kalegorla d ost^pnosci refunda cyjnej Lek dostepny w aptece na recept^ w catym zakresie zarejestrowanych 
wskazan i przeznaczen na dzien wprowadzenia refundacji 

Poz.om odptatn oscl 50% 

Gmpa limitow.i Istniejqca grupa limitowa: .56.0 Kortykosteroidy do sloaowania na skdre - 
o duzej sile dzlalania" 

Proponowjina cena zbytu neito Momecuian* {masc, 1 mg/g. 50 g) - 

Pri>i>anuwany Instrument dz?e!enia ry^yka ■ — 

'spefhia kryleria art. 14 Ustawy o refundacji [47] 

Produkt leczniczy Momecutan® (masct 1 mg/gT 50 g) nie jest aktualnie 

refundowany ze srodkow publicznych w ramach WLR oraz nie posiada 

refundowanych odpowiednikow w analizowanym wskazaniu. 

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatozono umieszczenie leku A'fomecufan® 

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

na receptQ w calym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh oraz 

wydawanego pacjentom z 50% odplatno^cii do wysokosci limitu finansowania 

i za doplatcj w wysokosci roznicy mi^dzy cenq detaliczni a wysokoscii limitu 

finansowania u chorych powyzej 6 roku ^ycia. 

Kwalifikacja do poziomu odplatnoSci wynlka bezposrednio z zapisu Art. 14 ust. 

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

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

odplatnoscl: ,50%,, - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualni wiedzi 

Analiza wplywu NA BUDieT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE G LIKO KO R TYKOS TER OJDA MI 
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medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni [47]. Wg ChPL nalezy unikac 

stosowania produktu leczniczego Momecutan® dtugotrwale (dJuzej niz 

3tygodnie [12], tj. ponizej 30 dni)T a zatem analizowana interwencja spelnia 

kfyteria art. 14 Ustawy o refundacji (47]. 

Obecnie grupa limitowa 56.0 obejmuje leki nalezqce do dwoch grup 

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

dzialaniu. 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [47] „Do grupy limitowej 

kwalifikuje si^ lek posiadaj^cy t^ sam^ nazw^ mi^dzynarodowci albo inne 

nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dzialania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia 

zywleniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nast^puj^cych kryteriow; 

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

2) podobne] skutecznosci". Mometazon w postaci masci posiada to samo 

przeznaczenie I wskazanie, co flutykazon w postaci masci aktualnie znajdujcicy 

si^ na wykazie. Obie substancje nalezg rowniez do tej same] grupy wg 

Klasyfikacji anatomfczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC): D07AC 

„Kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa III)", a zatem mometazon w postaci 

masci kwalifikuje stQ do istniej^cej grupy limitowej: „56.0 Kortykosteroidy do 

stosowania na skdr^ - o duzej sile dzialania". 

Tabela 2 Krytena kwalifikacji do wspolnej lub nowej grupy limitowej zgodnie zart. 15 ustawy [47] 

kryteria kwaliflkacjl do wspolnej tub 
nowej grupy ilmftowej zgodnie z art-. 15 
ust 213 ustawy 

Zgodnpsd komentarz 

Ta samd nazwa middzynarodowa lub 
inna nazwa mledzynarodowa, ale 
pudobne dziatanie terapeutyczne 
1 zbtizony meehanizm dzialania lekow 
wo wspolnej grup in 

0 Tak □ Nie 

1 ' 
ivtometazon i flutykazon naleza do tej samej grupy wg 
Klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemiczne] (ATC}: 
D07AC .Kortykosteroidy o silnym dzialaniu (grupa III)". 

Taki sam zakres wskazan obj^tynb 
rfffiindacjq iekow we wspolnej grupie 
limitowej 

E| Tak □ Nie 
uekl w grupie 56.0 sa finansowane we wazysikick 
^arejestrowanych wskazanlach, ktdre pokrywaja sie ze 
Ivskazanlem leku mometazon w postaci ma^cl [9. 10.12T 

Poilobna skutnczno^c lekdw we 
wspolnej grtlpic □ Ink El Nie 

Wyniki analizy efektywnofici klinicznej wskazuja na iepszij 
skuteczno&d leku mometazon w porbwnaniu do flutykazonu 
[34]. Klobelazol nalezy do GKS o bardzo silnym dzialaniu 
(007AD - Kortykosteroidy o bardzo silnym dziaianiu 
(grupa IV)). 

Oroga podania leku lub jego postad 
farcnaceutyczna w istbtny sposfib ma 
wplyw na nfekt zdrowotny lub 
dodatkowy efekt zdrowotny -oddzielna 
grupa 

□ Tak El Nie Brak rdfnic w drodza podania 1 postaci farmaceulycznej 
Iek6w w grupie 56.0. 

Podobny efokt zdrowotny lub podbbny 
dodatkowy efekt zdrowotny pomimo 
udmiennych mecbanizmow dzialania 
lekow we wspdlnejgnipie 

□ Tcik □ Nie Mechanizm dzialania rozpatrywanych substancji czynnych 
Jest bardzo zblliony - kortykosteroidy o silnym dzlalaniu. 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
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Wg danych NFZ w latach 2012-2013 oceniana substancja mometazon 

(3 produkty) znajdowafa si^ w grupie limitowej „56.0 Kortykosteroidy do 

stosowanla na skor^ - o duzej sile dziatania" obok flutykazonu i klobetazolu 

{22. 23]. 

Majqc na uwadze zapisy art. 15 ustawy refundacyjnej [47j, w ramach 

dodatkowej anatizy wrazliwosci rozwazano rownlez kwaliffkacj^ wnioskowanej 

technotogii do nowej, osobnej grupy limitowej. 

5.7. Dyskontowanie 

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ analizy 

przedstawfa przeptyw srodkow flnansowych w czasie [1]. 

5.8. Wspotczynnik compliance 

Na podstawie wyszukiwania przeprowadzonego w ramach analizy 

ekonomicznej [35]T w analizie podstawowej przyj^to wspotczynnik comp//ance 

na poziomie 76% (zbadania przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii wsrod 

200 dermatologow wynika, ze 24% pacjentow przyznaje siq do 

nieprzestrzegania zaleceh lekarskich (non-comp/Zance) [7]). 

W wartancie dodatkowym analizy natomiast, oszacowanla dotycz^ce zuzycia 

zasobow oparto na danych odnosnie obrotu ilosciowego produktaml 

refundowanyml (dane publikowane przez NFZ), co pozwolifo na oszacowanie 

rzeczywistego zuzycia zasobow w populacji docelowej bez koniecznosci 

wprowadzenia do obliczeh wspolczynnika comp//ance (wyrazajgeego stopien 

stosowanla si^ pacjentow do wskazah terapii). 

5.9. Kalkulator 

Dokument elektroniczny plik NUEVO_BIA_Momecutan.xlsm umozliwiajqcy 

powtorzenie wszystklch kalkulacji, w wyniku, ktorych uzyskano oszacowanla 

w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostal wykonany w arkuszu 

kalkulacyjnym Excel nalezqcym do pakietu Microsoft® Office 2010. 

W kalkulatorze nie zastosowano zaokr^gleh, natomiast w dokumencie Word 

przedstawiono wartoscl zaokrqglone (z zaokrqgleniami do wyswietlanej 

dokiadnoSci). 

ANALIZA WPLYWU NA BUDjfeT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I 4WIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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6. Parametry uwzgl^dnione w analizie 

6.1. Dane epidemiologiczne 

W celu uzyskania wiedzy na temat zachorowalnosci oraz wyst^powania 

w Polsoe wszelkich stanow zapalnych i swigdu skory, reaguj^cych na leczenie 

miejscowe glikokortykosteroidami (taklch jak luszczyca, atopowe zapalenie 

skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne), 

dokonano przegl^du literatury. Podstawowym zrodlem informacji, byly 

publikacje naukowe zamieszczone w bazie Pubmed. Strategia wyszukiwania 

polskich danych epidemfologlcznych zosta^a przedstawiona w zal^czniku 11.2. 

Dodatkowo anaiizowano takze pismiennictwo wybranych publikacji oraz 

przeprowadzono niezalezne wyszukiwanie w przegl^darce internetowej. 

Dane eptdemiofogiczne dotycz^ce cz^stosci wyst^powania wszelkich stanow 

zapalnych skory wymienionych powyzej sq mocno zroznicowane m.in. z uwagi 

na rozlegly obszar terapeutyczny, w ktorym wyst^pujg. 

W wyniku przeglgdu literatury naukowej nie odnaleziono wspo^czynnikow 

zapadalnosci (zachorowalnosci), chorobowosci (rozpowszechnienia), ani 

umieralnosci odnoszqcych si^ bezposrednio do zdefiniowanej polskiej 

populacji docelowej, czyli pacjentow z wszelkiml stanami zapalnymi i swiqdem 

skory, reaguj^cymi na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami (GKS). 

W zwiqzku z powyzszym anaiizowano zidentyfikowane publikacje pod k^tem 

poszozegolnych stanow zapalnych wskazanych w ChPL produktu leczniczego 

Momecutan® (masc, 1 mg/g, 50 g) [12] tj. luszczycy, atopowego zapalenia 

skory oraz kontaktowego zapalenie skory z podraznienia lub alergicznego 

zapalenie skory. 

tuszczyca (ang. psoriasis) 

luszczyca jest przewleki^, mediowanc} przez ukiad immunologiczny, zapalnq 

oraz nawrotowci chorobcj skory. Cz^sto^c jej wyst^powania rozni si^ 

w zaleznosci od szeroko^ci geograficznej, przynaleznosci rasowej czy etnicznej 

i dotyczy okolo 2% populacji ogolnej na ^wiecie, 1-3% populacji Europy oraz 

Stanow ZJednoczonych [30f 31]. 

buszczyca czQsciej dotyczy os6b rasy blalej. Nie stwierdzono roznic w cz^stosci 

jej wystQpowania w zaleznosci od ptci. luszczyca. obok atopowego zapalenia 

skory, nalezy do najczQStszych schorzeh dermatologicznych [30, 31. 42, 53]. 

Rozwoj choroby w duzej mierze zalezy od czynnikow genetycznych. 

immunofogicznych oraz srodowiskowych [31]. 

Analiza wplywu na budIct mometazonu (Momecutan®, maH, l mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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Szacuje si^ ze w Polsce choroba ta dotyka 1-3% populacji, czyli dotyczy oko^o 

1 mln osob [3, 4, 30. 31, 42]. Na podstawle danych z NFZ Itczba pacjentow 

z rozpoznaniem L40 wynosl 59 045 osob w 2012 f.y 62 148 w 2013 r.r 

63 290 w 2014 r. i w potroczu 2015 r. 39 400 pacjentow [4]. Czpstosc 

wyst^powania postaci umiarkowanych i ci^zkich tej choroby w populacji 

polskiej to okolo 1-1,5%, natomiast zapadaJnosc na luszczyc^ szacuje si^ na 

1 000-1 500 przypadkow rocznie [4, 3]. 

Krajowy Zespol Ekspertow ds. Dermatologii wskazuje, ze chorzy na luszczyc^ 

stanowiq w Polsce 1,5% populacji ogolnej [28]. 

Tabela 3 Polskie dane epidemiologiczne- iuszczyca 

2r6dto danycti 
Cztjstosc wyst^powania tuszczycy w Polsce (chorobowose) 

lut) ticzba os6b 2 HJszczycg w Polsce 

SzepfafDWsk/201:4 {wytyazne PTD 2014) [42], 
NGneman-Hifsch 2011 (30], Neneman 2009 (llj. 
AOTf/rr 79/2015 14). AOTMU 18/2015 [3] 

1-3% (arednia: 2%) 
okolo 1 mln osob 

Krajowy Zespoi Ekspertow ds. Dermatologii (281 f 1.5% 

Zlmmefmann-Gorska 2014 '53J 2% 

Dane NFZ na podstawle A0TM1T 79/2015 (4] 

Liczba osob z rozpoznaniem L40 wynosi: 

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

Na podstawie zidentyfikowanych polskich danych epidemiologicznych mozna 

jednoznacznie stv^/ierdzic, ze rozpowszechnienie tuszczycy w populacji ogolnej 

ocenia si^ na okofo 2%, podczas gdy zapadalnosc na tuszczyc^ szacuje si^ na 

1 000-1 500 przypadkow rocznie [4, 3]. 

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci 

populacji pacjentow z luszczycg w Polsce w oparciu o dostQpne badania 

epidemiologiczne. 

Tabela 4 Kalkulacja populacji pacjentow z kiszczyc^ 

Pararnetr 2016 2017 2018 2r6dta danych 

Llc/ba osob w pqlsca powyiaj 6 r-i. 36 154 997 36 150 025 36 136 466 GUS (161 

Chorobowoiic na hJBzezyeq w Polsce 
tpopulaqja <jg6)oit1) 1-3% (srednia; 2%) r3i;>u. i:^i. i3i); 14^ 

[53! 

Uczba osrtb i luszczycq W Polsce 

Srednia 723 100 723 001 722 729 

Kalkulacja" mln 361 550 361 500 361 365 

max 1 084 650 1 084 501 1084 094 

A szczeg6lyzamieszczono w kalkulalorze (pllk NUEVO_BIA_Momeculan.xl&m, arkusz .Populacja") 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, MAii, 1 mg/g) 
W LECZtNIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA MI 
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Wyprysk (ang, eczema) 

Wyprysk to choroba skory o ntelnfekcyjnym podtozu zapalnym (alergicznym lub 

niealergicznym) polegaj^ca na zapaleniu jej wierzchnich warstw (naskorek 

i warstwa brodawkowata skory wtasciwej). 

Wedlug Mi^dzynarodowej Statystycznej Klasyffkacji Chorob i Problemow 

Zdrowotnych ICD-10 (ang. International Statistical C/ass/ffcatfo/i of Diseases 

and Related Health Problems) wyprysk dzieli si^ na: 

■ L2Q Atopowe zaoalente skorv: 

■ L21 Lojotokowe zapalenie skory; 

■ L22 Pieluszkowe (serv^etkowe) zapalenie skory; 

■ L23 Alergiczne kontaktowe zapalenie skorv: 

■ L24 Kontaktowe zapalenie skory z podraznienia; 

■ 125 Nieokreslone kontaktowe zapalenie skory; 

■ L26 Ztuszczaj^ce zapalenie skory; 

■ L27 Zapalenie skory wywolane przez substancje wprowadzone do ustroju; 

■ L28 Przewlekiy liszaj pospolity i swierzbigczka; 

■ L29 Swigd; 

■ L30 Inne postacie zapalenia skory. 

A zatem, wyprysk (ang. eczema) zgodnie z powyzszg klasyfikacjct ICD-10 

obejmuje zarowno atopowe zapalenie skory, jak i kontaktowe zapalenie skory 

z podraznienia lub alergiczne, czyli stany zapalne skory wskazane w ChPL leku 

Momecutan®. 

Powyzsze jednostki chorobowe stanowi^ zdecydowang wi^kszosc wszystkich 

zmian skory sklasyfikowanych pod poj^ciem wyprysk. a zatem uwzgl^dnienie 

polskich danych epidemiologicznych obejmuj^cych ogolne poj^cie wyprysk, 

b^dzie nie tylko zaiozeniem stusznym, ale wiarygodnym. Za wiarygodnosoici 

oraz slusznoscicj takiego zatozenia przemawia m.in. fakt dotyczqcy 

wspoiwyst^powania kilku jednostek chorobowych jednoczesnie 

(np. u pacjentdw z atopowym zapaleniem skory czpsto wspotwystQpujc) inne 

choroby atopowe takie jak np. kontaktowe zapalenie skory). Ponadto dane 

epidemiologiczne na temat kontaktowego zapalenia skory z podraznienia 

dotyczc) przede wszystkim choroby pochodzenia zawodowego i nie 

odzwierciedlaj^ wyst^powania tego problemu w populacjl ogolnej. 

Nalezy rowniez podkreslid, ze poj^cie ..zapalenie skory" (dermatitis) to inaczej 

wyprysk lub egzema. Istotnym jest takze fakt, iz w zafeznosci od etiologii. 

wyroznia siq wiasnie dwie jego postacie: kontaktowe zapalenie skory (KZS) 

i atopowe zapalenie skory (AZS) [2]. 

Analiza wplywu na budIct mometazonu (Momecutan®, mas£, l mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI/{OU SKORY, REA GUJA CYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OJDA MI 
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Ponizej przedstawiono odnalezione polskie dane epidemiologiczne dla 

populacji dorostych i dziecl (poszukiwano dano dla osob powyzej 6 r.z. celem 

zgodnosci ze wskazaniem rejestracyjnym) z wyprysktem, atopowym 

zapaleniem skory, kontaktowym zapaleniem skory z podraznienia lub 

alergicznym wraz z podaniem zrodla danych, 

Tabela 5 Polskie dane epidemiologiczne dotycz^ce wszelkich stanow zapafnych i swiqdu skory {AZS, KZS, 
wyprysk) 

^rpdto danych Charakterystyka badania Dane epidemiotdgiczne 

5yhiisH(201* (411 

Biozek 2015 (8] 

Da/gard20i5 113] 

Kupfyi-UplAaka 
2009124} 

EpidemioJogia Cborob Alergicznych w Polsce (ECAP7| 
stan owl kontynuacj^ ogolnoeuropejskich badan 
European Community Respiratory Hearth Su/vey H 
(ECRHS II). przy projektowaniu badania ECAP 
wykorzystano rowniez zatozenia oraz metodologi^ badan 
International Study of Asthma and Allergy in Childhood 
(ISAAC). Projekt ECAP obejmuje populac|5 doroslych 
w wieku 20-44 lata (standard ECRHS) oraz dziecl 6-7 
i 13-14 lat (standard ISAAC) zamieszkujgca osiern 
sposrod najwi^kszych polsklch aglomeracji miejskich 
oraz jeden obszar o charakterze wlejsklm. W badaniu 
kwestionarluszowym wziQlo udzlal 22 703, z czego 
kompletne dane zebrano z 18 617 (dzieci w wieku 6-7 
lat: 24,2%. 13-14 lat; 25,4% oraz doroslych w wieku 20 
44: 50,4%*. 

Badan ie epidemiologiczne typu cross-secb'ona/ 
oceniajqce zmiane cz^stoscl wyst^pov/ania m.in. 
alergiczne zapalenie skory w latacb 1993-2014 na 
Slqsku (Ctiorzdw). Badaniem obj^to dziecl w wieku 
7-10 lat Ich liczba na przelornie lat wynosila 
odpowiednio 1130 pis w 1993 r.. 1 421 w 2002 r 
1 661 pts w 2007 r.. 1 698 w 2014 r. 

Wieloosrodkowe, miedzynarodowe, obserwacyjne 
badan )e typu cross-sect/ona/ obejmujqce 
13 europejskich panstw, w tym Polsk^. Badaniem objqto 
4 994 doroslych (3 635 pacjentow ze ^redniq wieku 
47,2 lat oraz 1 359 bed^cycb dla nich kontrolq), z czego 
375 osob pochodziio z Poiski. Celem badania byla ocena 
czesto§cl wystgpienla zaburzefi psychologicznych (np. 
depresji) u pacjentdw z chorobami dermatologicznyml. 

'Celem badania bylo okre^lenie czestosci wystepowania 
AZS w populacji ogfilnej mieszkaftcdw wojewddztwa 
Iddzkiego oraz prdba Ident/fikacjl czynnikdw ryzyka 
rozwoju lej Jednostkl chorobowej. Badanfom poddano 
losowo wybran^ gtupe llczqcq 1522 mleszkaftcdw 
wojewddztwa Iddzkiego w wieku od 3 do 80 lat. Dane 
demograficzne I wywlad chorobowy oparto na podstawie 
standaryzowanych kwestionariuszy. Kompletne dane 
zebrane od 1340 osdb zostaly poddane analizie 
(1 057 doroslych i 283 dziecl). 

Czestosc wystepowania AZS 
w Polsce wynosi 3,91%. z czego 
u; 

■ Dzieci 6-7 lat; 5.34%: 
■ Mlodziez 13-14 lat 4.3%, 
■ Doroslych: 3,02%. 

Czestosc wystepowania 
wyprysku (ang. se/f reported 
eczema) w Polsce svynosi 38,0% 
zczego u: 

■ Dzieci 6-7 lat: 45,9%: 
• Mlodziei 13-14 lat 39,1% 
■ Doroslych; 33,7% 

Czestosc wystepowania AZS 
w Polsce na przelornie lat 
wzrasta nastepujgco: 

■ 1993 r.; 3r6% (2.5; 4.7): 
■ 2002 r.: 7,9 (6.5:9.2): 
- 2007 r.: 12,0 (10,4; 13,6); 

2014 r.: 13,9 (12,3; 15,6). 

Czestosc wystqpienla chorob 
skory byla nastepu/qca; 

■ Luszczyca; 17,4% (Polska: 
22,4%); 
Wyprysk: 6,4% (Polska: 

, 12,8%)-. 
■ Wyprysk atopowy: 4,5% 

(Polska: 12%). 

CzestoSd wystppowanla AZS 
w Polsce u: 

Dziecl: 9.2%; 
Doroslych: 0,9%. 

Analiza wplywu na budjAct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I JtWIADU SKORY, REA GUI A CYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLl KOKOR T Y K OSTE R OIDA MI 
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ZrOdlo, danych CharaKterystyka batianfa Dane epidemlologtczne 

NowicM 2015138) 

Atop owe zspslenie skory - aktualne wytyczne 
terapeutyczne.. Stanowisko ekspertow Sekcji 
DermatologiczneJ Polskiego Towarzystwa 
A1 e rgo logic zn ego 1 Sekcji Alergologicznej Polskiego 
Towarzystwa Dermalologicznego. 

Jzestosc wystepowanla AZS 
v Polsce: 

■ Dzieci: 4,7% - 9.2%: 
■ Dorosii: 0.9% -1,4%. 

Uebhart 2014 (291 

Pierwsze ogolnopolskie badania epidemiologiczne nad 1 Cz^stosc wyst^powania AZS 
czQstoscig wystepowania chorob atopowych w Polsce w Polsce u: 
(PMSEAD). W badaniu za pomoca jednolltych _ Qzjecj. 4 7%. 

1 kwestionarluszy opartych na mi^dzynarodowych b Dorosiych' 
lankietach ISAAC przebadano reprezentatywna 
grupe 16 23S {12 970 dorosiych ze srednia. wieku 42,8 Cz^stosc wyst^powania K2S 

1 lat; 3 268 dzieci ze sredniq wieku 9,4 lat) mieszkancow w Polsce u: 
1 Polski w wieku od 3 do 80 r.z. w 11 osrodkach na terenie 
kraju. " dzieci: 2.0%; 

. ■ Doroslych: 1,1.% 

SUny 20131491 

* 
Celem badania byia ocena cz^stosci wyst^powania 
konlaktowego zapalenla skory u dzieci 2 atopowyrn 
zapaleniem skory. Badaniem obj^to 104 dzieci w wieku 
od 1 do 20 JaL Okres zbierania danycb to lata 2008- 
2011 z osrodka w Poznaniu. 

Czestosc wystgpienla K2S 
u dzieci z AZS wynosi 45.2%: 
■ Dzieci 1-5 lat: 69.8%: 
■ Dzieci 6-14 lat:36.1%: 
■ Mlodziez 15-20 lab 16%. 

Fteduta 2013 {43} 

Qadaniem obj^to 1532 doroslych (1 010 koblet oraz 
522 m^zczyzn) leczonych z powodu alergicznego 
konlaktowego zapalenia skory w Sialymstoku w latach 
2007-2011. Celem badania byte m.ln. ocena cz^stosci 
wystqpowania aiopowe go zapalenia skory u pacjentow 
z kontaktowym alergicznym zapaleniem skory. 

-zestosc wystapienia AZS 
1 doroslych z K2S wynosi 4,5%. 

AOTM 1/1/201012] 

Stanowisko eksperckle prof, dr hab. n. med. Andrzeja 
Kaszuby, Konsultanta Krajowego w dziedzinie 
Dermatologii i Wenerologil przedstawione w stanowiskii 
AOTM 1/1/2010 2 dn, 4,01.10 r. w sprawie 
finanaowanla leku Advantan®, 

 M 

K2S wystepuje u ok. 1-3% 
populacji. AZS dolyka ok. 20% 
populacji pediatrycznej r 1-3% 
nopulacji dorostej. Ostatnimi 
czasy obserwuje sie wzrost 
zapadalnosci na choroby 
alergiczne skdiy. 

fijfirhstert 1998 (61 

—— — ^ —  — — 
Wleloosrodkowe badanie epidemiologiczne obejmuj^ce 
18 osrodkdw pahslwa Europy Wschodniej oraz 
Skandynawil, w tym PolskQ (oSrodki: Krakdw 1 Poznai'i). 
W badaniu za pomocq jednolltych kwestionarluszy 
opartych na ml^dzynarodowych ankietach ISAAC 
przebadano reprezentatywnp grupp 79 000 grupQ dzieci 
(13-14 lat oraz 6-7 lat). 

CzestoSc wyst^pienia wyprysku 1 
jczema) w Polsce wyniosla: 

■ Dzieci 6-7 lac 20,1%-: 
■ Dzieci 13-14 lat: 14,35% 

AZS - aiopowe zapalenlo skfiry (an|». ataplc dermatitis): 'obi(crone na podatav/le doat^pnych danych 

Na podstawie powy^szej tabeli mozna stwierdzlc, ze dane epidemiologiczne 

dotycz^ce wypiysku sq mocno zrdznicowane. RozbieznoSci te wynikad mogg 

m.in. ze zroznicowanego obrazu klinicznego warunkujqeego trudnoScf oraz 

blQdy diagnostyczne. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdw ZAPALNYCH I iWIAOU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER DID A MI 
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Wartosc rozpowszechnienia w Polsce wyprysku ma szeroka rozpi^tosc 

wynoszgcg od 12,8% {Dalgard 2015 [13]) do 38,0% (Sybilski 2015 [41]). 

Wartosci maksymalne (38,0%) odnosz^ siQ jednak do cz^stosci wyst^powania 

wyprysku na podstawie wywiadow (autodiagnozy) tzw. self reported eczema. 

Majgc powyzsze na uwadze, uwzgl^dnienie powyzszych danych obarczone 

byiobyduzym bl^dem. 

Jedynym aktualnym oraz wiarygodnym zrodtem polskich danych dotycz^cych 

czQStosci wyst^powania AZS i KZS moze bye badanie Liebhart 2014 [29]. 

W ogotnopolskim badaniu Liebhart 2014 [29] przebadano reprezentatywn^ 

grupQ 16 238 (12 970 dorostych ze sredni^ wieku 42,8 lat; 3 268 dzieci ze 

srednig wieku 9,4 lat) w 11 osrodkach na terenie catego kraju. UwzglQdniona 

populacja obejmuje szeroki przedzial wiekowy (zakres od 3 do 80 lat). Wyniki 

tego badania wskazujg, ze rozpowszechnienie atopowego zapalenia skory 

w Polsce wynosi 4,7% u dzieci oraz 1,6% u doroslych, natomiast cz^stosc 

wyst^pienia kontaktowego zapalenia skory wynosi 2,0% u dzieci oraz 1,1% 

u dorostych. 

Atopowe zapalenie skory najcz^sciej rozpoczyna si^ we wczesnym 

dziecihstwie. Uwaza si^, ze 60% wszystkich przypadkdw ma pocz^tek 

w pierwszym roku zycia, a 90% przed ukonczeniem 5. roku zycia. Choroba 

wykazuje tendency do ust^powania przed 5. rokiem zycia u 40-80% chorych, 

u 60-90% do 15. roku zycia. W populacji europejskiej wspotczynnik 

chorobowoscl u dzieci utrzymuje sIq na poziomie 12-26% [24]. 

Wedlug ekspertow aktualnych (2015 r.) wytycznych Polskiego Towarzystwa 

Alergologicznego i Sekcji Alergologicznej Polskiego Towarzystwa 

Dermatologicznego cz^stosc wyst^powania AZS w Polsce wzrasta w duzych 

miastach, natomiast maleje w srodowisku wiejsklm, a odsetek wyst^powania 

AZS wsrod dzieci wynosi 4,7-9,2%, a wsrod osob dorostych 0,9-1,4% [38]. 

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki oszacowania liczebnosci 

populacji pacjentow z AZS i KZS w Polsce w oparciu o dost^pne badania 

epidem tologiczne. 

Tabela 6 Kalkulacja populacji pacjent6w z zapaleniem sk6ry (AZS, KZS) 

Parametr 2016 2017 2016 Zr6dla danych 

Ltozba «s6h w Polsce powyzej 6 rJ 36 154 997 36 150 025 36 136 466 

GUS (16] Uczba osob 6-17 r.'i. 1 4 619 546 4 634 795 4 646 120 

LlC7ba os^b >18 rJ. 31535 451 31,135 718 31490 346 

Chorobowosc na AZS i KZS w Polsce AZS: 4,7% (dzieci); 1,6% (doroslr) 
KZS: 2.0% (dzieci); 1,1.% (dorofilf) 

L/ebbart 2014 (29) 

Analiza wplywu na budjZct Mometazonu (Momecutan® , mas if 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKOHYf REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MtEJSCOWE G LIKO KO R7 Y KOSTE ROID A MI 



-yNUEVO 
HeoUh Toe hnology Assessment 23 

Parametf 2016 2017 2018 Zrodta danych 

Uezba osoh z AZS w Polsce 721 686 716 007 722 213 

Kalkulac3aA 
Liczba osob z KZS w Polsee 439 281 435 139 439 316 

tqcznie 1 160 967 1151 196 1 161529 

A szczeg61y zamieszczono w kaJkulatorze (pllk NUEVO_BIA_Mcjmeculan.xtsm, arkusz ^Populacja') 

Nalezy podkreslic, ze z atopowym zapaleniem skory cz^sto wspoJwyst^pujg 

inne choroby atopowe [26, 49]. Badanie S/'/ny 2013 dowodzi, ze u az 45,2% 

dzieci z atopowym zapaleniem skory wyst^puje rowniez kontaktowe zapafenie 

skory [49]. 

A zatem, dokladne oszacowanie liozebnosci populacji docelowej w przypadku 

leczenia chorych z wszelkimi stanami zapalnymi i swi^dem skory, reagujqcymi 

na leczenle miejscowe glikokortykosteroidami, takimi jak {uszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia !ub alergiczne 

na podstawie danych populacyjnych nie jest mozliwe, przede wszystkim ze 

wzgl^du na liczne ograniczenia: duzg rozpl^tosc oraz zroznicowanie danych 

epidemlologicznych (rozbieznosci te wynikac mogcj m.in. ze zroznicowanego 

obrazu klinicznego warunkuj^cego trudnosci oraz bt^dy diagnostyczne), 

wspoiwyst^powania kilku jednostek chorobowych jednoczesnie 

(np. u pacjentow z AZS cz^sto wspotwyst^puj^ inne choroby atopowe takie jak 

np. KZS), braku informacji dotyczgcych odsetka chorych ze zmlanq leczonych 

miejscowymi glikokortykosteroidami w Polsce, mozliwosci stosowania 

mlejscowych preparatow steroidowych roznej mocy w zafeznosci od oceny 

zmiany, braku precyzyjnych danych dotycz^cych odsetka osob ze zmianq 

wymagajgcg zastosowanla leczenia miejscowego GKS. 

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

leczenia mometazonem (Momecutan®, masd, 1 mg/g, 50 g) powyzsze 

oszacowanie ma jedynie charakter orientacyjny. 

6.2. Liczebnosc populacji docelowej 

Podstaw^ wiarygodnej analizy wplywu na budzet Jest oszacowanie liczby 

pacjentow stosujgcych wnloskowanq technologic w sytuacji jej finansowania 

wsposob jak najbardziej niepodwazalny i przejrzysty. Dlatego tez populacja 

docelowa, ktdrej dotyczy wniosek refundacyjny zostata oszacowana w oparciu 

o rzeczywlstcj liczbc osob korzystaj^c^ z poradni dermatologicznej. 

Nalezy podkreslic, ze analizowane interwencje s^ fekami na receptc 

wydawanymi z przepisu lekarza. Wskazane w ChPL Momecutan® zmiany 

Analiza wplywu na bud2ct mometazonu (Momecutan®, maH, l mg/g) 
W LECZENIU WSZELKXCH STANdW ZAPALNYCH I ItWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 



-yNUEVO 
HeoUhTocnnologyA^sessmoit 

zapalne skory dotyczg jednostek chorobowych (luszczyca, atopowe zapafenie 

skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub afergiczne), ktore 

najcz^sciej leczone przez lekarzy dermatologow, co potwierdzaj^ dane 

przedstawione w analizie NFZ [32]. Dotyczy to rbwniez dzleci powyzej 6. roku 

zycia, ktore b^d^ kierowane do lekarzy specjalistow (tj. dermatologow), celem 

otrzymania specjaiistycznej opieki. Anallza NFZ wskazuje ponadto, ze w skali 

oalego kraju ponad 79,6% pacjentow korzystaj^cych z poradni 

dermatologlcznych wymagato w ci^gu roku jednej lub maksymalnie dwoch 

porad (z jednej wizyty korzystalo az 59,5% pacjentow) [32]. 

A zatem mozna stwierdzic, ze oszacowania bazujace na liczbie osob 

korzystajgcych z poradni dermatologicznej odzwierciedlaj^ rzeczywist^ liczb^ 

pacjentow korzystaj^oych z glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo. 

W tym celu posiuzono siQ danymi NFZ dotycz^cymi liczby osob korzystajqcych 

z poradni dermatologicznej (s^ to zarowno osoby doroste, jak i dzieci) w (atach 

2013-2014. 

PrognozQ liczby osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznych w Polsce 

przeprowadzono na podstawie uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia 

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

2013 r. (Uchwaia Nr 5/2014/11) [46] oraz za IV kwartai 2014 r. (Uchwata 

Nr 4/2015/11) [45]. 

Tabela 7 Liczba osob korzystajqcych w latach 2013-2014 z poradni dermatologicznej [45, 46] 

j Poradnie dermatologlczne (dane NFZ) 

| Kod Nazwa Uczba porad Kod Ltezba osob 

1200 

1200 

1201 

Poradnia dermatologiczna 

Poradnia dermatologiczna 

Poradnia dermatologiczna dla dzieci 

6033767 

1862 

31697 

4.4 

8.4 

4,4 

2 919 403 

984 

16 862 

Lqcznte ticzba osob korzysiajgcych z poradni ftormatologicznoj w roku 201' 2 937 249 

1200 

1200 

1201 

Poradnia dermatologiczna 

Poradnia dermatologiczna 

Poradnia dermatologiczna dla dzieci 

6050236 

1800 

32485 

4.4 

8.4 

4.4 

2 917 854 

976 

17 105 

t qcznie iiozba osob korzystajpcych z poradni dermatologicznej w roku 201. > 935 935 

Nast(?pnie przeprowadzono prognoze? os6b korzystaj^cych z poradni 

dermatologicznej na kolejne lata (2015-2018) na podstawie odpowiedniej linii 

trendu. Odrzucono malo realne prognozy zaldadaj^ce znacz^cy wzrost lub 

spadek liczebnosci osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznej. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDICT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASC, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I Swi/{DU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Jako krzyw^ prognostyczng wybrano logarytmiczn^ lini^ trendu, ktora 

zapewnia zachowanie stabilnosci liczby osob w sytuacji cechujpcej 

niepesvnosci odnosnie dlugofalowych szacowan. 

Szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dolpczonym do analizy (plik 

NUEVO_B!A_Momecutan.xlsrr, arkusz .Populacja"). 

Liczba osob korzystajqcych z poradni dermatologicznej 

2 940 ooo 

2 939 000 

2 938 000 

2 937 000 

2 936 000 

2 935 000 

2 934 000 
Rok2013 Rok 2014 

—0—Liczba osob korzysiajqcych z poradni dermatologlcznej 
 Log. (Liczba osob korzyslajqcych z poradni dermatologicznej) 

Wykres 1 Liczba osob korzystajgcych z poradni dermatologicznych w Polsce 

Historyczne dane NFZ wskazuj^ na wzrost liczby pacjentow korzystajqcych 

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

osob z wszelakimi schorzeniami dermatologicznymi. 

Tabela 8 Prognozowana liczba osob korzystaj^cych z poradni dermatologicznych w Polsce [45, 46] 

Parametr 

Liczba osob - historyczne dane NFZ 
{45.46] Prognoza liczby osob na kolejne Eata 

2013 2014 2015 ^016 2017 2018 

Ltczba osdh Korzystaj^cych 
z poradni dermatologicznych 2 935 935 2 937 249 

U 1:) i 
938 018 2 938 563 2 938 986 

1" | 

\ 
2 939 332 
' 1 

A zatem, liczba osob z wszelklmi schorzeniami dermatologicznymi w Polsce 

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

wartosci 2 938 018 (w roku 2015) - 2 939 332 (w roku 2018). 

Nast^pnie wykorzystuj^c opinip eksperckcj okreslono, jaki odsetek pacjentow 

korzystajgcych z poradni dermatologicznych ma wszelkie stany zapalne i swigd 

skory, reagujgce na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami (GKS), takle 

jak ]uszczycaf atopowe zapaienie skory oraz kontaktowe zapalenie skory 

z podraznienia lub alerglczne (wnioskowana populacja pacjentow). 

Zgodnie z opinig eksperta medycznego odsetek chorych zglaszaj^cych siq do 

poradni dermatologicznej z wszelklmi stanami zapalnymi i swigdem skory 

y - 1 S§5,70Jnfx) ■» ? 555 53S,0d 
R2 - 1,00 

ANALIZA WPLYWU NA BUDICT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
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reaguj^cymi na teczenie miejscowe GKS takimi jak luszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne 

to okolo 20%-30% (srednia 25%). Celem potwierdzenia powyzszych danych 

oszacowano czpstoso wyst^pienia wymienionych powyzej stanow zapafnych 

skory, korzystajgc z opublikowanej analizy Narodowego Funduszu Zdrowia dot. 

cz^stosci korzystania przez paojentow z poradni specjalistycznych, ze 

szczegolnym uwzgl^dnienfem poradnj, do ktorych pacjent moze udac sip bez 

skierowania [32]. 

W powyzszej publikacji przedstawiono m.in. dane dotycz^ce czpstosci 

wystaLpienia taktch stanow zapalnych skory jak: inne zapafenia skory 

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

(2011 r.: 4,20%; 2010 r.: 4,99%) oraz tuszczyca (2011 r.: 3,95%: 2010 r.r 

4,24%). Nalezy podkreslic, iz autorzy analizy w swoim opracowaniu uwzgl^dnilf 

jedynle najcz^sciej wyst^puj^ce rozpoznania. Brak uj^cia atopowego zapalenia 

skory oraz kontaktowego zapalenia skory z podraznienia moze wynikac 

z roznych powodow. Nlemniej ich cz^stosc nie jest wyzsza niz 4%, poniewaz 

w sprawozdaniu uj^to rozpoznania najcz^sciej wyst^puj^ce (co zdaniem 

analitykow analizy jest zalozeniem konserwatywnym). Maj^c powyzsze na 

uwadze, cz^stosc wyst^pienia stanow zapalnych skory (tj. kjszczycy, 

atopowego zapalenia skory, kontaktowego zapalenia skory z podraznienia lub 

alergicznego zapalenia skory), wsrod pacjentow korzystaj^cych z poradni 

dermatologicznych wyniosta 23,9% w 2010 roku oraz 22,0% w 2011 r. i jest 

zbiezna z opint^ eksperckg (20%-30% ohorych zgtasza siq do poradni 

dermatologicznej z wszelkimi stanami zapalnymi i swictdem skory reagujetcymi 

na leczenie miejscowe GKS takimi jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne). 

Skalkulowana ticzba osob w Polsce z wszelkimi stanami zapalnymi i swigdem 

skory, reaguj^cymi na leczenie miejscowe GKS takimi jak luszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne 

wynosz^ca 734 641 pacjentow (2016 r.) Jest zblizona do llczby sprzedanych 

opakowah produktow znajdujqcych sIq w grupie limitowej „56.0 (szczegbly 

przedstawiono w rozdziale 6.6) tj. ok. 924 264 sprzedanych opakowah 

w 2016 r. Przy zajozeniu ze okolo 60% pacjentow 132] korzysta tylko z jednej 

porady dermatologicznej oszacowana liczba 734 641 jest waitoscic) 

wiarygodnci w odniesleniu do llczby sprzedanych opakowah produktow 

w grupie 56.0. 

Na podstawie opinii ekspertow medycznych zalozono, ze odsetek pacjentow 

stosuj^cych miejscowo dziafajqce gllkokortykosteroidy o duzej sile dziafania 

wynosi 50%. 

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacj^ prognozowanej liczby doroslych 

r dzieci powyzej 6 roku zycia z wszelkimi stanami zapalnymi i swi^dem skory 

ANALIZA WPLYWU NA BUDltT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZtNIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIAOU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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reaguj^cymi na teczenie miejscowe GKS takimi jak tuszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub 

alergiczne, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny. 

Tabela 9 Kalkulacja populacji docelowej 

Parametr 2016 2017 2018 Zrodla danyeh 

Llczba osob korzystajqcych z poradni dermatologicznej 
w Polsce 2 938 563 2 938 986 2 939 332 NFZ [45, 46) ' 

Kalkulacja" 

Odsetek pacjent^w (doros?ycb oraz dzlecil.z wszelkiml 
stanamrzapalnyrn i swigdem skdry, reagujacymi na 

leczenie rn leJsGOwe gllkok o rtykosterolda m !.* 
zgtaszajqcyctisi^ do poradni dermatologicznej 

Srednia wartosc 25% (zakres: 20%-30%) 
Opime 

ekspertow (33) 
NFZ (32) 

(Jezba osdb w Polsce z wszelkimi 
sredriia 734 641 734 747 734 833 

stanaml zapalnyrni i swiqdem skory, 
reagupjcyml na leczenie miejscowe min 587 713 587 797 587 866 Kalkulacja" 

GKS' 
max 881569 881696 SSI 799 

Odsetek pacjentow stosuj^cycb silne GKS 50% Opinie 
okspertow (33) 

Liczba osob w Polsce z wszelkimi 
srednia ( 367 320 . 367 373 |, 367 416 

stanaml zapainymi 1 Swiqdem skory 
(wruDskowena popHanja) stosOjqca mm 293 856 293 899 293 933 Kalkulacja" 

silne GKS 
max 440 784 440 848 440 900 

'laklml Jak: Juszczyca, atopowe zapalenie skbry oraz koniaktov/e zapalenie sk6ry z podraznienia lub alerglczne: 
A szczegoly zamleszczono w kalkulalorze (pllk NUE\/0_BIA_Moniecutai).xl5m. arkusz .Populacja") 

W celu weryflkacji oraz potwierdzenia wiarygodnosci kalkulacji oszacowanej 

liczebnosct populacji docelowej, autorzy B1A przeprowadztli dodatkowy wanant 

analizy, w ktorym wydatki budzetu zostaty oszacowane tak, aby odpowiadaly 

rzeczywiscte dokonywanym oplatom przez platnika publicznego czy pacjenta. 

Wtym celu wykorzystano dane dotycz^ce llczby sprzedanych opakowah 

produktow znajduj^cych si^ wgruple limitowej ,,56.0, Kortykosteroidy do 

stosowania na skor^ - o duzej sile dzialania". Szczegoty przedstawiono 

w rozdziale 6.6 oraz kalkulatorze dotqezonym do analizy (plik 

NUEVO_BIA_Momecutan.xism, arkusz ;,Dodatkowy_wariant"), 

ANALIZA WPL Ywu NA BUDICT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 
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6.3. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji 

Populacja docefowa wskazana we wniosku, populacja pacjentow, u ktorych 

wnioskowana technologia moze bye stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym 

obejmujQ populacja docelow^ zgodn^ z ChPL produktu Momecutan® (masc, 

1 mg/g, 50 g) [12] tj. osoby powyzej 6 roku zycia z wszetkimi stanami 

zapalnymi i swi^dem skory, reagujgcymi na feczenle miejscowe 

glikokortykosteroidami, takimi jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne. 

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest tozsama z populacja 

obejmujqc^ wszystkich chorych, w ktorych wnioskowana technologia (lek 

Momecutan® w postaci masci) moze bye zastosowana. 

label a 10 Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku oraz populacji, u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye stosowana 

Rok Wariant jJbdstawowy Wariant miiirfnalny Wariant rhaksymalny 

2016 367 320 293 956 440 784 

2017 367 373 293 899 440 848 

2018 367 416 293 933 440 900 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 

stosowana 

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosc populacji docelowej, w ktorej 

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (wg ekspertow medycznych 

mometazon w postaci masci jest obecnie stosowany). Szczegoly kalkulacji 

zamieszczono w kalkulatorze (plik NUEVO_BIA__Momecutan.xlsm, arkusz 

^opulacja^docelowa"). Opis zak)zeh na podstawie, ktorych dokonano 

oszacowan zamieszczono w rozdziale 6.4. 

Tabela 11 Liczebno§d populacji docelowej, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

parametr 2016 2017 2018 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana 
technologia jest obecnlG stosowana 199 627 199 656 199 679 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (momecutan®, masC, l mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdw ZAPALNYCH I iWI/\DU SKORY, REAGUJACYCH NA 
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Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjQ 

o obj^ciu refundacjq skalkulowano w oparciu o prognozowane udziaty w rynku 

wscenariuszu „nowymT,. Szczegoiy kalkulacji zamieszczono w kalkuiatorze 

(plik NUEVO_BfA_Momecutan.xlsml arkusz „Populacja_docelowa"). Opis 

zalozeh na podstawie, ktorych dokonano oszacowah zamieszczono w rozdziale 

6.4. 

Tabela 12 Liczebnosc populacji docelowej, ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o objeciu refundacjq 

Paramelr 20.17 2018 

Populacja dncejowa, w ktprej wnioskowana technologia faedzle 
stosowana przy zalozeniu. ze rninlster wlasciwy dp spraw zdrowfa 
wyda decyzje.o objeciu fefundacja 

300 535 309 776 

6.4. Udziaty w rynku w porownywanych scenariuszach 

W celu oszacowania udziafow w rynku analizowanych technologii medycznych 

(mometazonu w postaci masci oraz flutykazonu w postaci masci) stosowanych 

w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i swigdu skory, reagujqcych na 

leczenie miejscowe gllkokortykosteroidami, takich jak luszczyca, atopowe 

zapalenle skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub 

alergiczne, wykorzystano opinie ekspertow medycznych, dane sprzedazowe 

IMS Health Poland udost^pnione przez firm^ Sun-Farm Sp. z o.o. oraz 

publikowane dane NFZ w formie komunikatow DGL dotycz^ce sprzedazy lekow 

refundowanych wg kodow BAN f20, 21, 23]. 

Zalozono, ze ksztalt analizowanego rynku b^dzie wzgl^dnie stabilny (na etapie 

prac nad analiz^ wpfywu na budzet nie byty znane autorom przeslanki 

pozwalajgce przypuszczac, ze rynek ulegnie znaczgcym zmianom). Tym samym 

przyj^to, ze nie zmieni si^ podstawa limitu w grupie limitowej 56.0. w trakcie 

horyzontu analizy. 

Scenariusz Jstniej^cy" 

Wg opinii ekspertdw medycznych mometazon w postaci maScf jest obecnie 

stosowany w praktyce dermatologicznej, a jego koszty w 100% pokrywaj^ 

pacjenci. Potwierdzajc) to dane sprzedazowe IMS Health Poland udostQpnione 

przez firmQ Sun-Farm Sp. z o.o. wg, ktbrych w 2015 roku zostafo sprzedanych 

31 666 opakowah leku Momecufan®, masc, 1 mg/g. 50 g. 

Analiza wplywu na budget Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I JtWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 
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W celu oszacowania aktualnych udziatow w rynku analizowanych produktow 

wykorzystano dane IMS Health Poland dotyczgce liczby sprzedanych 

opakowan leku Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g oraz Cutivate®, masc, 

0t05 mg/g, 15 g. 

Tabela 13 Liczba sprzedanych opakowan analizowanych produktow na podstawie danych IMS Health 

Analtzowane produkty 

Uczba 
sprzedanych 

opakowan 
w:pkresl.B. 

r. 
(dane IMS 

Health) 

WielkOsc 
opakowania 

tel. 

Liczba 
sprzedanych g 

Ltczha 
podan na 

dzfeh 

Uczda 
sprzedanych g 

z u wzgled n lemem 
Hczby podah 
w cfagudnia 

Udzrat 

Mometazon (Momecota/ *. 
masc, 1 mg/g. 5Q g) 

31666 50 1 583 300 1 1583 300 

i 

54% 

Flutykazon (Cutivafe®, 
masc 0,05 mg/g. 15 g) 177 337 15 2 660 055 2 1 330 028 46% 

tncznje 209 003 4 243 355 2 913 328 100% 

Na podstawie powyzszych danych, uwzgl^dniaj^c liczby podah w ciqgu dnia 

analizowanych lekow w postaci masci [9, 12, 14] (zgodnie z zalozeniami 

przyj^tymi w anallzie ekonomicznej [35]) skalkulowano aktualny udzlal lekow, 

Przyj^to, ze obliczone udzialy w kolejnych latach pozostang na takim samym 

poziomie, Powyzsze wyliczenia sg zgodne z opinig ekspertow medycznych [33] 

wgT ktorych obecnie okofo 50% pacjentow stosuje mometazon w postaci 

masci, pozostale 50% stosuje flutykazon w postaci masci. 

W tabeli ponizej przedstawiono udziaiy w rynku uwzglddnionych technologii 

medycznych stosowanych w leczeniu wszelkich stanow zapalnych I swigdu 

skory. reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak 

iuszczyca, atopowe zapalenie skdry oraz kontaktowe zapalenie skory 

z podraznienia lub alerglczne dla scenariusza Jstniej^cegol 

Tabela 14 Udzial w rynku mometazonu w postaci ma§ci i flutykazonu w postaci ma§cl - stan aktuafny, 
scenariusz ^Istniej^cy" 

AnaUzowane produkty Stan aktualny 
Scenariusz .Istniejacy- 

(rok2016) 
Rok 2017 Rok 2018 

Mometazon {Momecotan® mafifi, 1 mg/g, 50 gl 54% 54% 54% 

Rutykazon {CuttvatG*, mafic. 0,05 mg/g, 15 gl 46% 46% 46% 

100% 100% 100% 

ANALIZA WPL YWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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Grsficzne przedstawienie udziatow uwzgl^dnionych produktow w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 

Roh 2018 
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Mometazon v/ posleci meaci ■ Flutykazon w postaci masci" 

Wykres 2 Udziafy w rynku uwzgl^dnionych terapil - stan aktualny, scenariusz .JstnieJ^cy" (lata 2016-2018) 

Scenariusz ..nowy" 

Zgodnie z opinig ekspertow medycznych [33] obj^cie leku Momecutan® 

refundacjg nie spowoduje znaczgcej zmiany w udziale rynku lekow 

refundowanych z grupy „56.0. Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - 

oduzej slle dzialania". W przypadku finansowania mometazonu w postaci 

masci b^dzie on odbieral udziaty flutykazonowi w postaci masci, ktory znajduje 

si^ obecnie na WLR [37]. Zmiany w analizowanym rynku zostafy oparte na 

danych sprzedazowych. 

Oszacowania udziaiow w rynku w scenariuszu ..nowym" dokonano na 

podstawie: 

<♦ Prognozy liczby sprzedanych opakowan leku Momecutan®, masd, 1 tng/g, 

50 g. w przypadku uzyskania refundacji w latach 2017-2018 dla 

scenariusza .rnowego" udost^pnione przez firrn^ Sun-Farm Sp. z o.o. 

❖ Prognozy liczby sprzedanych opakowan flutykazonu w postaci masci 

znajdujgcego si^ na WLR przeprowadzonej na podstawie publikowanych 

danych sprzedazowych NFZ w latach 2013-2014 (szczegdiy zamieszczono 

w rozdziale 11.3). 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKOHY, RE AG UJA CYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Ponizej przedstawiono sposob kalkulacji prognozowanych udziafdw ieku 

Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g oraz Cutivate®, masc, 0,05 mg/g, 15 g 

w scenariuszu „nowym" w kolejnych latach. 

Tabela 15 Uczba sprzedanych opakowan analizovvanych produktow - scenariusz ^nowy" 

Analtzowane produkty 

Liczba sprzedanych 
OpakowafV 

Liczba pbdan 
na.dzlen 

Liczba sprzedanych g 
z uwzgl^dnienlem liczby 

podah w ciggu dnja 
Udziai 

Irok 
refundacji' 

2 rok 
refurfdacjt: 

IroK. 
refundacji 

2roK 
refundacj! 

Irok 
refundacji 

2 ink 
refimdacji 

Mometazon r 4 
L | 

(IWomecutan®. masc, 1 82% 84% 
1 mg/g, 50 g) 

Rutykazon {Cut/vate^j 
mas<; 0,05 mg/g, 15 g) 74 132 68 226 2 555 989 511 693 18% 16% 

Li|Gznie 
■■■ 1 100% 100% 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowane udzialy w rynku uwzglQdnionych 

technologii medycznych stosowanych w leczeniu wszelkich stanow zapalnych 

iswi^du skory, reaguj^cych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, 

takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie 

skory z podraznienia lub alergiczne dla scenariusza „nowego" tj. w przypadku 

uzyskania refundacji mometazonu w postaci masci. 

Tabela 16 UdziaJ w rynku mometazonu w postaci masci i flutykazonu w postaci masci - scenariusz „nowy" 

AriaUzowane produkty 
Scenariusz „nQwy" 

Irok refundacji (Rok 2017) 2 rok refundacji (Rok 2018} 

Mometazon {Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g) 82% 84% 

Rutykazwi (Cur/vare ma§ef 0,05 mg/g, 15 gl 18% 16% 

Liicznie 100% 100% 

Graficzne przedstawienie udzialow uwzgl^dnionych produktow w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/c) 
W LECZENIU WSZELKICH STANOW ZAPALNYCH I SWI^DU SKORY, REAGUJ^CYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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2 rok refundacji 
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100% 

Wykres 3 Udzialy w rynku uwzgl^dnionych terapii - scerwiusz ..nowy" (lata 2017-2018) 

U czQsci pacjentow, w przypadku braku poprawy leczonej zmiany nastQpuje 

zmiana na silniejszy GKS (klobetazol). W celu uwzglpdmenia lego faktu 

wanalizie wykorzystano dane na podstawie, ktorych przeprowadzono 

modelowanie w anallzie ekonomicznej [35]. Prawdopodobienstwa uzyskania 

poprawy leczonej zmiany po zastosowaniu mometazonu oraz flutykazonu 

w badanej populacji oszacowano na podstawie danych z wieloosrodkowego, 

randomizowanego badania klinicznego De Vitlez 1998 [14]. 

Wtabeli ponizej przedstawiono wartosci wykorzystane do dalszych kalkulacji 

(zgodne z zalozeniami analizy ekonomicznej [35]). Analogicznie jak w analizie 

ekonomicznej uwzgl^dniono rowniez mozliwosc wystqpienia nawrotu leczonej 

zmiany, 

Z uwagl na brak informacji w badaniu De Villez 1998 [14] dotyczgcych 

wystqpiema nawrotu, prawdopodobiehstwo wystqpienla tego zdarzenia 

skalkulowano na podstawie metaanalizy proporcji w oparciu o publikacje 

zidentyfikowane w zakresie przeprowadzonego systematycznego 

wyszukiwania w ramach analizy ekonomicznej [35] oraz analizy efektywnosci 

klinicznej [34]. 

Analogicznie jak w analizie ekonomicznej zatozono, ze pacjenci, u ktorych 

wystqpit nawrdt sg leczenie tym samym lekiem, na ktdry uzyskali wcze^niejszg 

poprawp tj. odpowiednio mometazonem w postaci madcl lub flutykazonem 

w postaci maScl. 

Analiza wplywu na BUoitr Mometazonu (Momecutan®, mas6, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI/{DU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA MI 
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label a 17 Pomocnicze dane dotycz^ce popravvy leczonej zmiany oraz odsetka wyst^pienla nawrotu 

Parametr MometazOn w postaci 
rna^ci 

Flutykazon w postac. 
ma^Gt Zrodfa danych 

Poprawa leczonej zmiany 78.1% 34.9% De Villez 1998 114)' 

BraH poprawy leczonej zmiany 21,9% 65,1% De Villez 1998 [14 

Nasvrot w cjqgu fpku 50.0% 50,0% metaanaliza 
proporcjl (34) 

Brak nawrotu vv ciggu roku 50^0% 500% * nalkuiacja wtasn. 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano liczby pacjentow 

w porownywanych scenariuszach (szczegoty zamieszczono w kalkulatorze, plik 

NUEVO_BIA_Momecutan.xlsrr, arkusz ^Populacja_docelowa,,). 

6.5. Koszty i zuzyte zasoby 

W analizie uwzgl^dniono bezposrednie koszty medyczne zwiqzane z leczeniem 

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

mlejscowe glikokortykosteroidami z perspektywy podmiotu zobowigzanego do 

finansovv^ania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ), oraz z perspektywy 

swiadczeniobiorcy (pacjenta) tj.: 

•> koszty mometazonu w postaci masoi; 

❖ koszty pozostatych GKS (flutykazon w postaci mascf, sfabe GKS - 

hydrokortyzon, bardzo silne GKS - klobetazol); 

❖ koszty leczenia dziatan niepozgdanych; 

❖ koszty wizyt am bulatoryjnych. 

Wszystkie dane kosztowe przedstawiaj^ stan na dzien 25 lutego 2016 roku. 

Koszty uwzgl^dnionych GKS zaczerpni^to z aktualnego Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia [37]. 

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatorow 

oplat Marodowego Funduszu Zdrowia (dotyczacych usfug medycznych oraz 

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

Nie zidentyfikowano zadnych sktadnikbw kosztbw, kt6re rdzniyc si^ dla 

porownywanych interwencji, wymagalyby pomiaru metody mikrokosztbw. 

Poniewaz w analizie wplywu na system ochrony zdrowia wydatki budzetu 

powinny bye oszacowane tak, aby odpowiadafy rzeczywiscie dokonywanym 

oplatom przez pfatnika publicznego czy pacjenta zgodnie z wytycznymi AOTMiT 

(1| w analizie wykorzystano zuzycie pelnych opakowah lekow wraz 

z niewykorzystany czysciy produktow. 

ANALIZA WPLYWU NA BUoiCT MOMETAZONU (M OM ECUTA N®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI/{OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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GKS podawane w postaci plynnej charakteryzujg si^ slabszg silg dziatania 

(aktywnosci^), z tego wzglpdu do kalkulacji kosztow brane pod uwag^ 

wyl^cznie preparaty w postaci masci dla MOM i FLU lub masci/kremu 

w przypadku pozosta^ych GKS przy kontynuacji i niepowodzeniu leczenia. 

6.5.1. Koszty mometazonu 

Stan aktualny, scenariusz Jstniej^cy' 

Mometazon w postaci masci (lek Momecutan®, masc, 1 mg/gT 50 g) nie 

znajduje si^ obecnie na wykazie lekow refundowanych (100% kosztow ponosi 

swiadczeniobiorca) [37]. Cen^ leku dla scenariusza „Sstniejc|cegon 

zaczerpni^to z indeksu lekow Medycyny Praktycznej [17]. 

Tabela 18 Koszty preparatu Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g-scenariusz Jstniej^cy" 

Nazwa handlowa, posted, dawka, 
opakowanie Gena detallezna (PLNJ Kwota: refundac/i 

tPLNj 
Odptetnoac paejenta 

[PLNI 
Z ro d la 
danych 

Momecutan®, liug/g. masc^ 50 g 1171 

op. - opakowanie 

Scenariusz rnowy" 

W scenariuszu ..nowym" rozwazono sytuacjQ, w ktorej mometazon w postaci 

masci {Momecutan®, 1 mg/gr masc, 50 g) znajdzie si^ na wykazie lekow 

refundowanych. 

Za^ozono, ze w przypadku refundacji produkt leczniczy Mo/neci/tan® b^dzie 

finansowany w ramach wykazu lekow dost^pnych w aptece na recept^ 

w caiym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen od stycznia 2017 r. 

Cen^ hurtowg preparatu Momecutan® w postaci masci obliczono na 

podstawfe proponowanej przez producenta, firm^ Sun-Farn? Sp. z o.o.r ceny 

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

obowigzujgc^ od stycznia 2011 roku [36] oraz urz^dow^ marztj hurtow^ 

obowigzuj^cg od 2014 roku w wysokosci 5% urz^dowej ceny zbytu [47]. 

Tabela 19 Kalkulacja ceny hurtowej leku Momecutan® 

Nazwa fiandlowa. postafi, dawka, 
opakowame 

Cena zbytu netto 
(ex^aotory) (PIN/op. 

Urz^doWa cena zbytu 
(PLN/op.] 

Cena hurtowa 
[PLN/op.J 

Zrfidla 
danych 

Momecofan' 1 mg/g, maSc, 50 g 
(firma 

^lecajqca. 
S6. 47) 

op. - opakowanie 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STAN6W ZAPALNYCH I iWIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIOA MI 
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W kalkulacji ceny detalicznej preparatu Momecutan® uwzgl^dniono marz^ 

detaliczn^ zgodnq z ustawg o refundacji [47] przy zatozeniu, ze preparat 

Momecutan® b^dzie dost^pny w ramach istniejqcej grupy limitowej 

56.0 nKortykosteroidy do stosowania na skdr^ - o duzej sile dziatania'' obok 

produktow zawierajgcych klobetazol i flutykazon, gdzie podstaw^ limitu 

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

klobetazol. Frodukty w grupie 56,0 Sc| v^ydawane z 50% odplatnosclq pacjenta 

do wysokosci limitu finansowanta i za dopiat^ w wysokosci roznfey mi^dzy 

oen^ detaliczn?) a wysokosci^ limitu finansowania. Poniewaz dla lekow 

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

(tj. dziennej dawki dobowej [5]) w celu wyznaczenia wielkosci podstawy limitu 

wykorzystano jednostk^ opakowania (g lub ml), Taka zasada zostala rowniez 

wykorzystana przy kalkulacjf odptatnosoi dla wszystkich lekdw w grupie 56.0. 

Tabela 20 Cena detaliczna oraz wysokosc doplaty NFZ i pacjenta dla preparatu Momecutan1® 

Na/wa handl.pwa, 
postac, dawka. 
opakowanir 

Cena detallczria 
(PLN] 

Wysokqsd IfmitU 
finansowania 

IPLN] 

Poziom 
odpiatnosbi 

Wysokose dop^aty 
swiadczenioblofcy 

(PLN1 

Dopteta NFZ 
(lowdta refundacji) 

[PLN] 

MorTJecota;, "'. l wg/g. 
ma§c, 50 g 

r 4 
E3 

•maria detaliczna od ceny Jiurtov/ej nallczana jest zgodnle z zasad^ przedstawiong w zal^cznlku (Tabela 65} 

Zgodnie z Charakterystyk^ Produktu Leczniczego oraz dawkowaniem na 

podstawie badan klinicznych wl^czonych do analizy efektywnosci klinicznej 

(12t 14] produkt Momecutan® stosujemy raz na dob^. Cienkct warstw^ leku 

nalezy nakladac na zmienione chorobowo miejsca na skorze. Nalezy unikac 

stosowania produktu leczniczego Momecutan® dtugotrwale (dluzej niz 

Stygodnie) lub na rozlegie powierzehnie. Kalkulacjf zuzycia zasobow tj. liczby 

zuzytych jednostek leku zamieszczono w rozdziale 6.5.5. 

Ponizej przedstawlono koszty jednostkowe mometazonu w postaci masci 

w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 21 Koszty jednostkowe mometazonu w postaci ma§ci w zaleznosci od perspektywy analizy 

Pararuelr 
Koszt jednostkowy (PLN/l gj 

tr6a\a danych 
Perspektywa NFZ Perspoktywa pacjenta 

Koszi jcMincstkowy mometazonu 
w postaci ma§c< IPLN/g] (36.47) 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I 6wiADU SKORY, RE AG UJJ{ CYCH NA 

LECZEN1E MSE3SCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROIO A MI 
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6.5.2. Koszty pozostatych GKS (flutykazon w postaci masci, 

slabe GKS - hydrokortyzon, bardzo silne GKS - 

klobetazol) 

Flutykazon 

Flutykazon w postaci masci do stosowania miejscowego jest silnym 

kortykosteroidem wskazanym dla osob doroslychT mtodziezy i dzieci w wieku 

powyzej 1 roku zycia w leczenlu reagujacych na leczenie kortykosteroidami 

chorob skory [9]. 

Flutykazon w postaci masci i kremu jest refundowany przez Narodowy 

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

wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji w ramach 

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

dzia^nia" [37]. W ramach tej grupy finansowany jest rowniez klobetazol. 

Tabela 22 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych flutykazon [37) 

Nazwa handlowa. 
postac. dawka, 
opakowanie 

Cena dataliczna 
(PLNl 

Wysokosc limltii 
flnansowania 

IPLN) 

Pozlom 
odptatnosci 

Wysokosc doplaty 
s wla d ezenfobio rcy 

[PLNJ 

Dop^ata NF2 
(kwola refundacji) 

[PLNl 

Cuilvate*, krem, 
0,S mg/g; 15 g 11,14 6.74 50% 7.77 3.37 

CutlvBte*, masc. 
0.05 mg/g; 15 g 11,14 6,74 50% \ 7.77 3,37 

Zgodnie z dawkowanlem na podstawie badah klinicznych wl^czonych do 

analizy efektywnosci klinlcznej [14] produkt Cutivate® w postaci masci 

stosujemy 2 razy na dob^ az wystgpi poprawa, przez okres Stygodni 

(dawkowanie zgodne z ChPL [9]). KalkulacjQ zuzycia zasobow tj. liczby 

zuzytych jednostek leku zamieszczono w rozdziale 6.5.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe flutykazonu w postaci masci 

w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 23 Koszty jednostkowe flutykazonu w postaci ma§ci w zaleznosci od perspektywy analizy 

parametr 
KoSzt JednostKowy (PLN/1 g] 

Zrfidle danych 
Perspektywa NF2 Perspektywa pacjenta 

K(K;zt Jddnostkowy flufyhazonu 
w postaci maScii |PiN/g] -0,22 (0,2247) -0,52 (0,5180) [37) 

Analiza wplywu na bud^ct Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJE3SCOWE GLIKOKORTYKOS TEROSDA MI 
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Slabe GKS (hydrokortyzon) 

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

oslabej i sredniej sile dzia^ania" aktualnie jest dost^pna jedna substancja - 

hydrokortyzon, ktory jest syntetycznym kortykosteroidem o stabym dzialaniu 

przeciwzapalnym. 

Tabela 24 Charaklerystyka refundowanych produktow zawieraj^cych hydrokortyzon w postaci kremu lub 
masci |37] 

Nazwa handlpwa. 
pQslaq dawka, 
opakowanle 

Cena detaliczna 
IPLN] 

Wysokpsc limitU 
■finansbwapia 

IPLN] 

poziom 
bdpfatnoscl 

Wyspkpsd do.pfaty 
swfati Dzeft'ob lorcy 

[PLNJ 

Doptata NFZ 
(Hwdta refundacjl) 

LpLN) 

Hydrocorffeonum. AFP^. 
krem, 10 mg/g. 1 tuba 
po 15 g 

4.45 4,45 50% 2,23 
V 1 

2,22 

W przypadku wszystkich silnie dziataj^cych glikokortykosteroidow stosowanych 

miejscowo, nalezy unikac nagtego zaprzestania leczenia [9, 10f 12). Zgodnie 

z praktyk^ kliniczng w przypadku zastosowania silnych GKS (mometazon, 

flutykazon czy klobetazol) w przypadku wyst^pienia poprawy nalezy 

zastosowac produkt o stabszej sile dzialania [27, 33]. Wg ChPL [11] produkt 

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

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

informacji dotyczqcej dkigosci stosowania hydrokortyzon u. Tak jak 

w przypadku pozostatych GKS zafozono stosowanie przez okres 3 tygodni. 

KalkulacjQ zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek leku zamieszczono 

w rozdziale 6.5.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe stabych GKS (hydrokortyzonu 

w postaci kremu) w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 25 Koszty jednostkowe slabych GKS (hydrokortyzonu) w zaleznosci od perspektywy analizy 

Koszt jednostkowy (PLN/1 g] 

Parametf 
Perapektywa NF2 

frudlii dartyuh 
Perspektywa 

padjenta 

Koszt jednostkowy stabych GKS (hydrokortyzonu) [PLN/gj -0,15 (0,1480) -0.15 (0,1487) (37) 

Bardzo silne GKS (klobetazol) 

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

oduzej sile dzlalania" [37] obok flutykazonu finansowany jest rowniez 

klobetazol. Klobetazol jest kortykosteroidem o bardzo sllnym dzialaniu 

przeznaczonym do stosowania miejscowego. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDGET MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MtEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OJDA MI 
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label a 26 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych klobetazol w postaci kremu lub masci 
137] 

Nazwa bandlowa, 
postaq, dawka. 
opakowanie 

Cena detBliczna 
IPLN] 

WysokOsc llmitu 
■finansbwartia 

IPLN1 

poziom 
ddpfatnoscl 

Wyso kosc doptety 
swfadczentPblarcy 

(P.LN) 

Doplata NF2 
(kwpla refuhdacjl) 

IPLN j 

Dermavaie1, krem, 
0.5 mg/g, 25 g 11.86 11,23 50% 6,25 5.61 

Dennovate*, ma sc. 
0.5 mg/g, 25 g 11,86 11.23 50% 6.25 5.61 

Zgodnie z ChPL [10] 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 zawierajgce GKS o mniejszej siie 

dzialania, Kalkulacj^ zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek ieku 

zamieszczono w rozdziale 6,5.5. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe bardzo silnych GKS (klobetazolu) 

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

Tabela 27 Koszty jednostkowe bardzo silnych GKS (klobetazolu) w zaleznosci od perspektywy analizy 

Pararnetr 
Koszt jednostkowy (PLN/l g] 

Zrddla ifanych 
Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenls 

Koszt jcdnostkowy bardzo silnych GKS ' 
(Klobetazolu) IPlN/g) -0,22 (0,2244) -0,25 (0,2500) [37} 

6.5.3. Koszty leczenia zdarzeh niepozqdanych 

W badaniu De Villez 1998 [14] u 34 z 262 pacjentow wystc)piJy zdarzenia 

niepozgdane. Dziewi^c z tych zdarzeh badacze uznali za mozliwe lub 

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

kiucia w skorze, sw^dzenia skory oraz pieczenia skory). 

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

w uchwyceniu wptyw na koszty terapii zdecydowano si^ nie uwzglQdniah te] 

kategorii kosztow w anallzie. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDier MOMETAZONU (MOM£CUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdw ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAG UJJ{ CYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA Ml 
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6.5.4. Koszty wizyt ambulatoryjnych 

Wg opinii ekspertow medycznych pacjenci w przypadku braku skutecznosci 

teraplt oraz wystgpienia nawrotu choroby zglaszaj^ si^ na wizyty w poradni 

dermatologicznej udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Wizyty reafizowane b^dg w ramach swiadczenia „W11 Swiadczenie 

specjalistyczne 1-go typu", obejmujacego ocen^ stanu zdrowia 

swiadczeniobiorcy lub ocen^ przebfegu leczenia, w oparciu o badanie 

podmiotowe i przedmiotowe oraz posiadane lub przedstawione wyniki badah 

dodatkowych. 

Tabela 28 Koszt wizyt ambulatoryjnych w przypadku wyst^pienia nawrotu lub braku skutecznosci terapii 

Pararnetr 

Nazwa grupy system uJGP 
reallzowanych w trybfe 

ambulaloryjnym 
(kod swiadczenia) 

Wycena 
punktoyva 

Srednia cena 
jSUrtktU' [PLN] 

Koszt 
Swiadczenia" 

IPLNl 

Zrodfa 
danych 

Wlzyta W poradni 
dermatatogicznej 

Wll Swiadczenie 
specjalistyczne 1-go typu 
5.30.00.0000Oil 

3.5 9.00 31,50 119.50, 
51.52J 

' Srednia cena punklu 2e wsryslklch Odd2la»6w Wojewddzklch NFZ na rok 2016 w zakresle ambulatorylnej opieki specjaflsiycznej 
.Swiadczenia w zakresfedermatologJI I wenerologii" [19J:" koszt ponoszonyjedynle z perspektywy NFZ 

6.5.5. Zuzycie lekow 

Poniewaz w badaniach klinicznych wl^czonych do analizy efektywnosci 

klinicznej [34] nie podano informacjf dotyczgcej zuzycia GKS w trakcie 

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

skalkulowano liczb^ zuzytych jednostek (gram) na podstawie maksymalnej 

powierzehni ciata, na jakg mozna zastosowac lek mometazon oraz liczby 

jednostek opuszki palca zalecanych do leczenia zmian chorobowych. 

Zgodnie z ChPL nalezy unlkac stosowania produktu leczniczego Mo/necwtan® 

dtugotrwafe (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na rozlegle powierzehnie (na wi^ce] niz 

20% powierzehni ciala u osob dorostych oraz mnlej niz 10% powierzehni ciaia 

u dziecl [12]). 

Flutykazonu w postaci maSci rowniez nie nalezy stosowad na duze 

powierzehnie eiala [9] (nie podano jednak informacjl dotyczgcej procentowego 

zajQCia powierzehni ciata). 

W procesie leczenia niezmiernie istotne jest odpowiednie dawkowanie 

miejscowych preparatow sterydowych. Aby ulatwld odpowiednie dawkowanie 

poslugujemy sjq tzw. jednostkc) opuszki palca (ang. finger tip unitt FTU). Jedna 

FTU jest to ilosd masci, jaka wyciskamy z tubki zaczynaj^c od czubka palca 

kohcz^c na linii plerwszego zgipcia. Zgodnie z zalecanymi standardami 

post^powania w (eczeniu chordb skory miejscowymi glikokortykosteroidami 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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jedna jednostka FTU odpowiada okolo 500 mg preparatu (0T5 g) i jest to ilosc 

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

dystalnego fatdu skornego do czubka palca wskazuj^cego pacjenta [27], 

Wtabeli ponizej przedstawiono liczbQ jednostek FTU potrzebnych do Seczenia 

poszczegolnych okolic data [15, 27] wraz z procentow^ wartoscici powferzehni 

data odpowiednich jednostek [44). 

Tabela 29 Liczba jednostek FTU potrzebnych do leczenia poszczegblnych okotic ciata wraz z procentow^ 
wartosct^ powierzebni ciata u dorostych 

Leczony obszar skory Uczba jednostek 
FTU Zrddla danych Powlerzchnla ciala ^rodfa danych 

Palce, dtonie i grzbiet rekl 1 FTU bd 

Cala stopa 2 FTU bd 

Twarz 1 sr^a 2,5 FTU 
Kaszuba 2009 

4,5% 

144) 
Gala koAczyna goma z 4 FTU 

[27}, [15} 
9% 

Przednia powierzebbia kfetki piursiowej 
i hrzucha lub piecow} posladkow 7 FTU* 18% 

Gala koAczyna dolna ze stopa 4 8 FTU 18% 

bd - brak danych; 'jednakowa liczba Jednostek FTU dla przednlej powierzehni klaikl plerslowej 1 brzucha oraz dla plecdw 1 posladkow 

Tabela 30 liczba jednostek FTU potrzebnych do leczenia poszczegblnych okotic ciata wraz z procentowq 
wartosciq powierzehni ciala u dzieci 

Leczony obszar skbry Liczba jednostek 
FTU 

Z rod la danych Powlerzchnla cralM Z/odIn danych 

Twarz 1 szyja 2 FTU 9% 

Gala kortczyna gbrna z fQk^ 2,5 FTU 

[151 

9% 

(44) 
Przednia powni /chnia klaikl piersfowej 
i brzucha lub plucbw i pofiladkbw 3,5 FTU/ 5 FTU 18% 

Gala konczyna riolna zo slopq 4,5 FTU 13.5% 

hd - brak danych 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano srednlg liczb^ jednostek FTU 

potrzebnych do leczenia miejscowego. Zgodnie zzalecanym dawkowaniem 

leku mometazon nie nalezy stosowad na wi^cej niz 20% powierzehni ciata 

u osdb dorostych oraz na wi^cej nlz 10% powierzehni ciata u dzieci [12]. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR T Y K OSTE R OJDA MI 
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Tabela 31 Kalkufacja sredniej liczby g masci potrzebnych do leczenia mrejscowego na jedno podanie 

Paranietr 

DoroslI Dzieci 

Analiza podatawowa Analiza 
wrazllwosei 

Anaiiza podatawowa Analiza 
wrazliwosci 

Srednia liczba FTU (u tJoroslych na 
okbfice <20% powlerzchni ciafe, 
u dzieci <10%) 

4,5 FTU mini 1 FTU 
(=srednia{l;2:23;4:7;7:8)) max: 8 FTU 

2,25 FTU 
(=sredma(2;2,5)) 

mini 1 FTU 
max: 2,5 FTU 

Liczba g na^l FTU i rru = o15g 1 FTU = 0,5 g 

Liczba g ma^f na jedno podanie 2.25 g min: 0,5 g 
max: 4 g 1.125 g min: 0,5 g 

max: 1,25 g 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano sredni^ iiczb^ g masci 

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

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

masci/kremu na jedno podanie b^dzie taka sama dla wszystkich GKS, 

Na podstawie badanie De Villez 1998 [14] oraz charakterystyk 

uwzglQdnionych produktow leczniczych [9, 10, 11, 12] skalkulowano zuzycie 

poszczegolnych (ekow. 

Tabela 32 Zuzycie poszczegolnych lekow 

Paramelr 

Oczbapodan 
w ci^gd dnla 

[9.10,11,1.2, 
14] 

Ooroslf Dzieci 

Uczba g 
rnascl/kremu na 

jedno 
dawkowanie 

Liczba g na 
dzlen 

Liczba g 
rpasct/'kremu na 

jedno 
dawkowanie 

Liczba g na 
dzien 

Mometazon w postaci. masci 1 
1-     $ 

2.25 2,25 
i» ^ 

1,13 1.13 

FlutyKazon w poatacl ma§ci 2 2.25 4,50 1.13 2.25 

Bardzo silne GKS (kJobeiazol) [ 1.5 
(»§rednia(l:2)) 

1 

2,25 3,38 1,13 1.69 

Slabe GKS (hydrohoftyzon), 2'5 2 25 isrednia(2:3)), 5.63 f 1.13 2.81 

Analiza WPLYWU NA BUDicr Mometazonu (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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6.5.6. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow 

w porownywanych scenariuszach 

Zestawienie kosztow jednostkowych zwi^zanych z leczeniem wszelkich stanow 

zapalnych i swiqdu skory, reaguj^cych na leczenie miejscowe 

glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne, uwzgl^dnionych 

wscenariuszu „istniejqcym" oraz „nowym" przedstawiono ponizej. Koszty 

zostaly wyznaczone z perspektywy NFZ oraz z perspektywy pacjenta. 

Tabela 33 Zestawienie kosztow jednostkowych w porownywanych scenariuszach 

Element kosztow 
Scenarios; i .l.stniejgGy" Scenarlusz pnowy* 

Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta 

Koszty rnometazonu 
w postacl masc^opak. 
IPLN] 
Koszty flutykazonu 
w postacl 
mascl/Opak.fPLN, 

3.3? 7.71 3.37 7,77 

Koszty bardzo silnych GKS 
(klobetazol w postacl 
masciybpak. IPLN) 

5,61 6.25 5,61 6.25 

Koszty sJabych GKS 
(hydrokortyzon w postacl 
kiemu)/opak. [PLN] 

2.22 2,23 2.22 2.23 

Koszty wlzyty 
ambulatoryjnej (PLN) 31,50 0.00 31,50 0,00 

* koszly lakie same dla stanu aktualnego; opak. - opakowanie 

Zuzycie zasobow przypadajgee na jednego pacjenta dla porownywanych 

scenariuszy obejmujgcych llczb^ zuzytych opakowah leku oraz liczb^ wizyt 

ambulatoryjnych przedstawiono wtabelach ponizej. 

Tabela 34 Zestawienie zuzytych zasobfiw dla stanu aktualnego, scenariusza "islniejqcego" I "nowego" - 
llczba zuzytych opakowan 

Parametr 
WlelkoSc 

opakowanla (g) 
Liczba g ne dzlen 

[g) 
Srednla dlugosfi 

leczenla [dnfj 
Llczba g na cykl 

leczenla (g) 

Liczba zuzytych 
opakowaFi na cykl 

leczenia 

Populacja os6b dorostych 

Mometazon 
W postacl mast.. 50 

■■■■■ 
2,3 23 47 1 

Rutykazon 
w postacl maSci IS 4.5 21 95 7 

Bartfzo silneGKS 
(klobetazol 
w poslapl masci} 

I . 3.4 21 71 3 

Analiza wplywu na budXct Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI/\DU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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Parametr 
Wielkosc 

opakowania (g] 
Liczba g na dziei^ 

Eg) 
Srednia dlugosc 

Jeczenia [dnl] 
Liczba g na cykt 

leczenia [g] 

Liczba zuzytych 
opakowan na cyKI 

feeze hla 

Stabe GKS 
(hydrokortyzon 
w postacl kremuj 

. 
15 5,6 21 

k | j 
us S 

Po p u lacja dzjecf J Ttitod ztezy 

Momelazon 
w postacl rhascJ 50 1,1_ 

t ij 
21 24 1 

RutyHazort 
w postacl masci 2,3 21 47 4 

BardzosilneGKS 
(klobetazol 
w postaql rhascl) 

25 1.7 21 35 2 

Stabe GKS 
(hydrokortyzon 
w postacl krentU) 

15 2.8 21 59 4 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano srednie zuzycie opakowan 

przypadajgcych na standardowego pacjenta (bez uwzgl^dnienia podzialu na 

wiek chorych). 

Tabela 35 Srednia liczba zuzytych opakowan lekow dla stanu aktualnego, scenarlusza "istniejacego" 
i 'nowego" 

Parametr Srednje.zuiycia opaKOWan na cykl leczenia 
dla dzied 1 dorostych 

Morhetazon W postacl masol 
k i 

1 

Flutykazon w postacl masei 

Qardzo sllne GKS (klobetazol w postacl masci) 3 

Sfabe GKS (hydrokortyzon w postacl kremo) 

Tabela 36 Liczba wlzyl ambulatofyjnych 

Parametr Liczba wizytambutatoryjnych | 

Pacjent z brakfem poprawy leczonej zmiapy (batdzo fillny feKS) 
1 i 

1 

Pacjent, o khSrego wyst^plf nawrdlcbbfoby (silny GKS) 1 

W labelach ponizej zestawiono koszty przypadaj^ce na pacjenta w zaleznosci 

od przebiegu leczenia tj. poprawy leczonej zmiany, braku poprawy leczonej 

zmiany oraz nav/rotu zarowno z perspektywy NFZ jak i z perspektywy pacjenta. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDGET MOMETAZONU (MOMECUTAN®< MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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label a 37 Zesta wienie kosztow przypadaj^cych na pacjenta dla stanu aklualnego, scenariusza 
•islniej^cego'1 i "nowego" - perspeklywa NFZ 

Parametr 

Koszty 
mometazonu 

w pbstaci Tnascj 
{PUJ} 

Koszty flutykazonu 
W postaci mascl 

JPLNj 

Koszty bardzo 
silnych GKS 

(klobetazol) {PLW] 

Koszty slabych 
GKS 

(hydrokortyzon) 
[PLM] 

Koszty wlzyt 
ambu latoryjirych 

[PLJ^J 

SGenariuSz Jstnfejgcy"'1 

Pacjent z popraVifa 
leczbnej zmiany ■ 20.22 0.00 13.32 0,00 

Pacjent z brakiem 
papfaWy leczonej 20.22 16,S3 0,00 31.50 
zrbrany {bardZo 
silnyGKS) 
Pacjentt u ktorego 
wystapil nawr6t 
choroby (sllny 
GKS) 

- 
20,22 0,00 13.32 31.50 

SGenariusz -nowy" 

PaGjenl z poprawa 
leczonej zmlany 

1
 20,22 0,00 13,32 0.00 

pacjent z bfakiern 
pbprawy leczonej 
zmlany {bardzo 
Biliiy GKS) 

- 
20,22 16.33 0,00 31,50 

Pacjent. u ktorego 
Wyst^pil nawfot 
choroby (sllny 
GKS) 

■■■ 20.22 0,00 13.32 31.50 

koszly lakie same dla stanu aktualnego 

Tabela 38 Zestawienie kosztow przypadaj^cycb 
"istniej^cego" 1 "nowego" - perspektywa pacjenta 

na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 

Paramelf 

Koszty 
mometazonu 

w postacl maScI 
fPLN) 

Koszty flUtykazonu 
W postaci masc] 

IPLN) 

Koszty bardzo 
sllnych GKS 

(klobetazol) (PLN) 

Koszty slabycb 
GKS 

(hydrokortyzon) 
(PLN) 

Koszty wlzyt 
ambu latoiyjnych 

[PLNI 

Scenarlusz ^IstnleJ'^cy*' 

Pacjent z poprawn 
leczonej zmiany - 

46.62 0,00 13,38 0,00 

Pacjent z brakiem 
popraWy leczonej 
zminny (bardzo 
silny GKS) 

46,62 18,75 0,00 0,00 

Pacjent, u kt6rego 
wystqpil nawrbt 
chnroby {sllny 
GKS) 

1   
46.62 0,00 13.38 0,00 

Scenarlusz „nowy" 

Pacjerit z poprawq 
leczonej /m la ny 46.62 0,00 13.38 

1 

0,00 

ANALIZA WPLYWU NA BUd2£T MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWIAOU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE G LIK O K O R T Y K OSTE RO J D A MI 
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Parametr 

Koszty 
mometa?onu 

w p.bslacl rnascj 
(PLN} 

Koszty f lutykazonu 
W postaci mascj 

tPLN] 

Koszty bardzo 
silnych GKS 

(klobetazol) \PIN] 

Koszty siabyeh 
GKS 

(hydrokbrtyzon) 
[PLN] 

Koszty vvlzyt 
ambu latoryjnycb 

[PLJ^J 

Pacjent z-brakiem 
poprawy leczonej 
zrrjsany <bar(JZD 
si(nyGKS) 

— 
46,62 18,75 0,00 0,00 

PacjenL u ktorego 
wystqpil nawr6t 
chora by {sitny 
GKS) 

46.62 0,00 13.3S 0,00 

* koszly lakie same dla sianu aklualnego 

6.6. Dodatkowy wariant analizy 

W celu weryfikacji oraz potwierdzenia wiarygodnosci kalkulacji 

przeprowadzonych na liczebnosoi populacji w ramach analizy podstawowej 

autorzy BIA przeprowadzili dodatkowy wariant analizy, w ktdrym wydatki 

budzetu zostaty oszacowane tak, aby odpowiadaty rzeczywiscie dokonywanym 

opfatom przez platnika publicznego czy pacjenta. W tym eel a wykorzystano 

dane dotyozctce liczby sprzedanych opakowah produktow znajdujgcych si^ 

w grupie limitowej ,,56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skorQ - o duzej srle 

dzialania". 

Szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotqezonym do analizy (plik 

NUEVO_BIA_Momecutan.xlsrrl arkusz flDodatkowy_wariant"). 

6.6.1. Liczba sprzedanych opakowah lekow z grupy limitowej 

56.0 - scenariusz Jstniejqcy" 

LiczbQ sprzedanych opakowah uwzglQdnionych lekow z grupy limitowej 56.0 

w latach 2013-2015 zaozerpni^to z komunikatow DGL dotyczgcych wartosci 

refundacji cen lekow wedtug kodow BAN (styczeh-grudzieh 2013, styczeh- 

grudzieh 2014, styczeh-listopad 2015 [23, 20, 21]) publikowanych na stronie 

Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Tabela 39 Liczba sprzedanych opakowart uwzglQdnionych produktdw w latach 2013-2015 

Pre pa rat Wieikost 
Liczba sprzedanych opakowan t historyozne dane NFZ 

opakowan'a 
Rok. 2013. RoH 2014 Rok 2015(61-11) 

doljRtasolum, Derntovate, kr6in. 
O.G 

25 g 61 909 75 080 73 798 

Clobetasohirn, Oennovate, niasc, 
0,5 mg/g | *25** 296 808 359 525 347 816 

Clobetasolum, Dormovate. roztwOr 
na skorQ, 0,5 nigAnl 25 ml 45 180 40 896 32 676 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIAOU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OSOA Ml 
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Preparat Wielkosc 
Liczba sprzedanych opakowan ^ historyczrte dane NFZ 

opakov/ania 
Rok 2013 Rok-2014 Rok 2015 (01.11) 

Clobetasolu mc- Demiovate, 
roztwoj na skore, 0,5 mg/rn. 50 ml 120 673 124 672 111 341 

Ctobetasolum, Derm ovate, roztwor 
na skorQ, 0,5 mg/mi 50 ml 6 468 7 031 13 077 

Clobetasolum, Oenrovate, roztwor 
na skqr^, 0.5 mg/ml 25 ml 0 394 2 058 

Ruttcasonum, Cutivale, krem, 
0,5mgyg 15 g 131254 126 560 108 856 

Fluticasonum, Cutivate. masc, 
0.05 mg/g 15 g 131511 128 682 111148 

tqcznie 793 803 862840 800 770 

* pods(a\va llmilu w grupie 56.0, KortyKosieroldy do siosowanla na sk6f§ -o duzej slle dzlatanla 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano liczb^ sprzedanych jednostek 

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

wielkosci opakowan oraz brak ustalonego ODD dla tych produktow [5]. 

Tabela 40 Liczba sprzedanych jednostek uwzgl^dnionych produktow w latach 2013-2015 

Preparat Wlelkbsd 
opakowania 

Uezba sprzedanych jednostek [g tub ml] 
^ historyczne dane NFZ 

Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 (01.11) 

Clobetasolum 4 Derm ovate, kremt 
0.5 mg/g L ^ J 

1547 725 1877 000 1844 950 

Clobetasolum, Derm ovate,, masc, 
0.5 mg/g 25 g 7 420 200 8 988 125 8 695 400 

Clobetasolum, Dermovate. roztwor 
na skqre. 0.5 mg/ml 25 ml 1129 500 1 022 400 816 900 

Cldbetasolumr Dermovate, roztwdr 
na skdre, 0,5 mg/ml 50 ml 6 033 650 6 233 600 5 567 050 

Ctubetasolum, Dermovate, roztwor 
na skorQ. 0.5 mg/ml 50 ml 323 400 351 550 653 850 

Clobetasolum. Dermovate. roztwor 
na skore. 0,5 rpg/ml 25 ml 9 850 51450 

15 g 1 968 810 1 898 400 1 632 840 

Fluticasonum. Cuhvate, masc, 
0.05 mg/g 15 g 1972 665 1 930 230 1667 220 

tqcznte 20 395 950 22 311 155 20 929 660 

Nast^pme przeprowadzono prognozt? fcjcznej liczby sprzedanych jednostek 

(glub ml] osobno dla produktow zawieraj^cych klobetazol i flutykazon na 

kolejne lata (2015-2018) na podstawie odpowiedniej linii trendu. Odrzucono 

malo realne prognozy zaWadajqce znaczgcy wzrost/spadek liczby sprzedanych 

jednostek. Jako krzywq prognostyczng dla klobetazolu wybrano logarytmiczna 

MniQ trendu, a dla flutykazonu pot^gowq liniQ trendu, ktore zapewniaj^ 

zachowanie stabilnoscl liczby sprzedanych jednostek w sytuacjl cechuj^cej 

ANALIZA WPLYWU NA BUDltT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OJDA MI 
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niepewnosci odnosnie dlugofalowych szacowan. Na podstawie skalkulowanej 

iqcznej liczby sprzedanych jednostek osobno dla klobetazotu oraz fJutykazonu 

oszacowano prognozowang sprzedaz poszczegolnych opakowan 

uwzglQdnionych produktow przy zachowaniu ich aktualnych udziatow w okresie 

01-09.2015 r. 

Tabela 41 Prognoza liczby sprzedanych jednostek [g lub mil na podstawie danycb NFZ - scenariusz 
Jstniej^cy" 

Preparat Wielkpsd 
opakowania 

Prognoza llczbysprzedanych jednostek fg lub mlj 
na podstawie danych NFiZ. 

Rok 2016 Rok: 2 017 Rok 2018 

ClobEtasoluiri, D.errriovate, kreiri, 
0.5 mg/g 

25 g 2 146 446 2 214 771 2 270 597 

Clubeiasolum, Denri ovate. ma sc. 
0.5 mg/g 

10 116 376 10 438 397 10 701 507 

Clobetasoluin. Dermovate, roztwor 
na skore, 0.5 mg/mi 25 ml 950 395 980 648 L 005 366 

Clubetasolum-Oemiovale, roztwor 
na skore. O.S mg/ml 30 ml 6 476 800 6 682 968 6 851419 

ClttbEtasolum, Dermovate, roztwor 
na skdre, 0,5 mg/ml 50 ml 760 700 784 915 804 699 

Clobetasolum, Dermovate, roztwor 
na skorQ. 0^ mg/ml 25 ml 59 858 61763 63 320 

Ruticasonum, Cutivate, krem, 
0.5 mg/g 15 g 1845 008 1 828 613 1 815 326 

Ruticasonum, Cutlvate, masc, 
0.05 mg/g 

15 g 1 883 855 1867 115 1 853 548 

tqcznie 24 239 438 24 859 189 25 365 782 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowan^ liczby sprzedanych opakowan 

uwzgl^dnionych produktow z grupy 56.0 dla scenariusza Jstniej^cego" tj. 

braku finansowania mometazonu w postaci masci w kolejnych latach. 

Tabela 42 Prognozowana liczba sprzedanych opakowah uwzgl^dntonych produktow - scenariusz 
Jstniejqcy" 

Preparat Wlelkpsd 
opakowapia 

Prognoza (iczby sprzedanych ppakowafi 
na podstaWfe ddnych NFZ 

Rok 2016 Rok: 2017 Rok 2018 

Clubetasolnm. Dermovate. krem, 
0.5 mg/g 25 g 85 858 88 591 90 824 

Clobetasoluin, Dermovate, maS6j 
0.5 mg/g 25 g 404 655 417 536 428 060 

Clobetasolum. Dermovate. roztw6r 
na skorg, 0.5 mg/ml 25 ml 38 016 39 226 40 215 

Clobetasolum- Dei movate, rortw6r 
na skore, 0,5 rtig/ml 50 ml 129 536 133 659 137 028 

Ctabetasolum; Dermovate. roztwdr 
na skonj. 0,5 mg/ml 50 ml 15 214 15 698 16 094 

Clobetasolum. Dermovate. roztwor 
na skore, 0»5 ipfi/ml 25 ml 2 394 2471 2 533 

ANALtZA W PL Y W U NA BUD^CT MOMETAZONU (M OM ECUTA N® , MASt, 1 M G / <S) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdw ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE G LIKO KO R7 Y KOSTE RO S O A MI 
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Prognoza liczby sprzedanych opakowan 

Preparal Wielkpsc 
opakowan la 

na podstawle danycb NF2 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 201S 

Ruticasoni/m, Cubvate, krem, 
0.5 mg/g 15 g 123 001 121 908 121022 

Ruli asonum, Cutivate, masc, 
0.05 m g/g 15 g 125 590 124 474 123 570 

tqcznie 924 264 943 563 959 346 

6.6.1. Liczba sprzedanych opakowan lekow 2 grupy limitowej 

56.0 - scenariusz „nowy" 

W celu oszacowania liczby sprzedanych opakowan lekow z grupy limitowej 

56.0 w scenariuszu f[nowym" tj. w sytuacji wprowadzenia refundacji 

mometazonu w postaci masci w ramach grupy 56.0 wykorzystano 

prognozowana liczby sprzedanych jednostek uwzglQdnionych produktow dla 

scenariusza flistniejgcego"r udzialy w rynku produktow Momecutan®, masc, 

1 mg/g, 50 g i Cutivate®, masc, 0,05 mg/g, 15 g (rozdzial 11.3, Tabela 14) 

oraz prognozy wielkosci sprzedazy leku Momecutan® (masc, 1 mg/g, 50 g) po 

wprowadzeniu refundacji 

Tabela 43 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan ocenianej interwencji - scenariusz „nowy' 

Analizowane prudilkty 

Mometazon (Mom600*9"®. masc. 
1 mg/g. 50 g) 

Liczba sprzedanych opakowah Uozba sprzedanych g 

,1 rok refundacji 2,rok refundacji 1 rok refundacji 2 rok refundacji 

Zgodnie z opiniami ekspertow medycznych [33] obj^cie leku Momecutan^ 

refundacji nie spowoduje znaczicej zmiany w udziale rynku lekow 

refundowanych z grupy ,,56.0. Kortykosteroidy do stosowania na skon* - 

oduzej sile dzialania\ W przypadku flnansowania mometazonu w postaci 

ma^ci bpdzie on odbieral udzialy flutykazonowi w postaci ma^cl, ktory znajduje 

sip obecnie na WLR [37]. Uwzgl^dniono rowniez wzrost sprzedazy liczby 

jednostek refundowanych glikokortykosteroiddw z grupy 56.0 w scenariuszu 

ffnowym" w przypadku flnansowania mometazonu w postaci ma^ci, ktory 

wynika ze zmian na rynku GKS do stosowania na skorp dotychczas 

nierefundowanych (tzn. czp^d pacjentow aktualnie stosujicych mometazon 

w postaci masci nierefundowany bpdzie kupowata lek refundowany). 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKXCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^DU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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Tabela 44 Prognoza liczby sprzedanych jednoslek fg lub ml] na podstawie danych NFZ - scenariusz „novvy' 

Preparat WlelKolc 
Op^koWania 

Prognoza ligzby sprzedanych jednostek [g tubtnlj 
na podstavvie danych NFZ 

1 rpk refundacjl z rok refundacjl 

Cmbetasolum, Oermovate, krem, 0,5 jng/g 25 g 2 214 771 2 270 597 

Clobetasoliirr, Dermovate, masc^O.S mg/g r 25A> •lO 43S397 
CJabetasolum, Dermovate. roztwor na.skorQ, 
0.5 mg/ml 25 ml 9S0 648 1 005 366 

Clobetasolum- Dfimiovate, rbztwor na skaN, 
0k5 mg/ml 

50 ml 6 682 968 6 851 419 

Clobctflsolum, Dermovate, roztwor na skorr* 
0,5 mg/ml 50 ml 784 915 804 699 

Ctobetasolum, Dermovate, roztwor naskore, 
0.5 mg/ml 

25 ml 61 763 63 320 

FJuticasonum. Ciitivate, krem, 0,5 mg/g 15 g 1 H'ZB 5 IB 1 515 3Zfa" 

Ruticasonitm, CutiVate, masc, 0,05 mg/g is e 1 111 979 1 023 38b 
Mometason furoas. Momecutanv masd, 
1 mg/g 50 g 

tqc^ile 
Lqcznle liczba sprzedanych jednostek 

w seenarluazu «i3tniejecymn 24 859 189 25 365 782 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowan^ liczby sprzedanych opakowah 

uwzglQdnionych produktow z grupy 56.0 dla scenariusza ..nowegcT tj. 

finansowama mometazonu w postaci masci w kolejnych latach. 

Tabela 45 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan uwzgl^dnionych produktow - scenariusz ..nowy" 

Prognoza liczby sprzedanych opakowafi 

Preparat 
WlfilHDsC 

OP'ikowania 
na podstawie danych NFZ 

1 rok refundacjl 2 rok refundacjl 

Clobctasolurn, Dermovate, krem, 0,5 mg/g 25 g 88 591 90 824 

CiobelBSolum, Dermovate, masc, 0,5 mg/g HHlHi 417 536 "28 060 

Cmbetasolum, Dermovate, roztwor na skdr^, 
0,5 m^/m| 25 ml 39 226 40 215 

Clabetasolum-Dermovate. roztwor na skdre, 
0,5 mg/ml 50 ml ^ 133 659 137 028 

Clnbetaaolum, Dermovate, roztwor na skore, 
0.5 mg/ml 50 ml 15 698 16 094 

Cldbetasolurn, Dermovate, roztwdr na skbr^i 
0.5 mg/ml 25 ml 2 471 2 533 

Fliitkiasoniim. Ciitivate. krem, 0,5 hig/g 15 g 121 908 121 02. 

Flirtiuasorium Cutlvate, maSd. O.OS mg/g ■■01 74 132 68 226 
Mometasoni furpas, Momecutan. ma§d. 
1 mg/g 50 g 

Lqcznw 

s
 

1
 

1
 

1
 

1
 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (Momecutan®, maH, 1 mg/g) 
W LECZENZU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI/{DU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJE3SCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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6.6.2. Leki spoza Obwieszczenia MZ 

Preparaty zawierajgee mometazon w postaci masci nfe obecnie 

refundowane w ramach wykazu refundowanych Jekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywlenlowego oraz wyrobow medycznych. Zgodnie 

z art, 46 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

srodkow publicznych [48], niektorym osobom (m,fn. inwalidom wojennym? 

osobom represjonowanym) przystuguje bezplatne zaopatrzenie w leki (dane 

NFZ grupuja je do fekow spoza Obwieszczenia wydanych na podstawie art. 46 

ustawy). 

Tabela 46 Liczba sprzedanych opakowan produktow zawieraj^cych mometazon w postaci masci spoza 
Obwieszczenia na podstawie danych NFZ 

Paramelf 

Liezha sprzedanych cpakowatr -blsto/yczne dane NR 
[20. 21. 23] 

Rok^OlS4 Rok 2014 Rok 2015 <01^11) 

tiiGznie liczba sprzedanych Opakowah prodbrftdw 
zawierajqeych mDmetazon vv postaci ina§c| 

SO 260 
K i 

6 781 
1 i 5 780 

* w 2013 preparaty zawlerajgce mometazon znajdowaly sIq na li^cle refundacyjnej I byiy dost^pne v; ramach grupy 56.0, sl^d wynlka 
wysoka liczba sprzedanych opakowah w tym okresle 

Bior^c pod uwag^ powyzszg liczb^ sprzedanych opakowan w roku 2014 

(rok 2013 uwzgl^dnia rowniez produkty wowczas refundowane) oraz 

wykorzystujgc sprzedaz w okresie 01-11.2015 r. skalkulowano liczb^ 

sprzedanych jednostek produktow zawierajgcych mometazon w postaci masci 

(dla roku 2015 wykorzystano stosunek 12/11 w celu oszacowania sprzedazy 

dla cafego okresu tj. dla 01-12.2015 r.). 

Tabela 47 Liczba sprzedanych jednostek produktow zawieraj^cych mometazon w postaci masci spoza 
Obwieszczenia na podstawie danych NFZ 

ParameU 

Liczba sprzedanych jednostek [gt^ historyczne dane NFZ 
[20.21*23] 

Rok 2013* Rok 2014 Rok 2015 

bioznie liczba sprzedanych Jednostek produktow 
zawwrajqeych mometazbri V postaci mascl 1249 575 145 200 141813 

4 w 2013 preparaty zawlerajqce mometazon znajdowaly si5 na Il6cie refundacyjnej I byly dosl^pne w ramach grupy 56.0, al^d wynlka 
wysoka liczba sprzedanych Jednostek w lym okresle 

Nast^pnie na podstawie danych z okresu 2014-2015 przeprowadzono 

prognozQ l^cznej liczby sprzedanych jednostek [g] mometazonu na kolejne 

(ata (2016-2018) na podstawie odpowiedniej linii trendu. Odrzucono mafo 

realne prognozy zakladaj^ce znacz^cy wzrost/spadek liczby sprzedanych 

jednostek. Jako krzywg prognostyczng wybrano logarytmiczng lini^ trendu, 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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ktora zapewnia zachowanie stabilnosci liczby sprzedanych jednostek 

wsytuacji cechujgcej niepewnosci odnosnie dlugofalowych szacowan. 

A nast^pnie skalkulowano liczby sprzedanych opakowah poszczegolnych 

produktow. 

Szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotqezonym do analizy (plik 

A/L/EV''0_8/A_Momecufan.x/smf arkusz pDodatkowy_wartant")- 

Tabela 48 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek produktow zawterajqcych mometazon w postaci 
masci spoza Obwieszczema 

Parametr Rok 2016 RoK2017 Rok 2018 

tqcTznie liczba sprzedanych jednostek pTOduktow 
zawierajgeych mnmetazdn w postaci maSc} 139 S31 138 425 137 335 

Lqcznie liczbaisprzedanych opakowah produktow 
zawierajqcych mometazon w postaci masd 6 217 6 155 6 106 

W analizie zaiozono, ze w przypadku uzyskania refundacji leku mometazon 

w postaci masci nie zmieni si^ liczba sprzedanych opakowah produktow 

zawierajqcych mometazon w postaci masci spoza Obwieszczenia tzn. pacjenci, 

ktorym przystuguje bezpiatne zaopatrzenie w leki dalej b^dcj korzystali z tego 

przywileju Gednakowa sprzedaz w scenariuszu „istniej^cym i ^nowym"). 

6.6.3. Koszty 

Uwzgl^dniono koszty lekow znajduj^oych si^ w grupie limitowej ,.56,0 

Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej sile dziatania" zgodnie 

zaktualnym Obwieszczenlem MZ [37]. Oszacowah dokonano przy zajozeniu, 

ze poziomy odptatnosci (50%) oraz struktura sprzedazy leku stanowigcego 

obecnie podstaw^ limitu (preparat Dermovate®, roztwor na skor^, 0,5 mg/ml, 

50 ml dopelnia 15% obrotu ilosclowego, liczonego wedlug jednostek, 

zrealizowanego w tej grupie limitowej) w kolejnych latach nie ulegng zmianie. 

Cen^ leku A'/omecufan®, masc, 1 mg/g, 50 g dla scenariusza Jstniej^cego" 

zaczerpni^to z indeksu lekow Medycyny Praktycznej [17] (Tabela 18). 

W przypadku lekow zawierajgcych mometazon w postaci maSci spoza 

Obwieszczenia wydanych na podstawie art. 46 ustawy [48] koszty ptatnika 

publicznego skalkulowano na podstawie danych NFZ z okresu 01-11,2015 r.r 

w ktdrych podane zostaty kwoty refundacji uwzgl^dnionych produktow [21). 

Pacjenci z tej grupy nie ponoszq dodatkowych koszthw (bezptatne 

zaopatrzenie w leki na podstawie art. 46 ustawy [48]). 

Szczegoiy zamieszczono w za^czniku 11.5 I 11.6 oraz w kalkulatorze 

dolc|czonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Momecutan.xfsm, arkusz 

„ Dodat kowy_wa riant"). 

ANALIZA WPLYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA MI 
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7. Wyniki analizy wplywu na budzet pfatnika 

publicznego 

7.1. Liczba pacjentow w porownywanych scenariuszach 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobovv wynikajacego z leczenia z udzialem 

mometazonu w postaci masci (leku Momecutan®, masc, 1 mg/gT 50 g) oraz 

flutykazonu w postaci masci (leku Cutivate®, masc, 0,05 mg/g, 15 g) 

u chorych powyzej 6 roku zycia w leczeniu wszelkich stanow zapalnych 

fswi^du skory, reagujgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami 

posluzono si^ oszacowang roczng liczb^ pacjentow w zaleznoscl od przebiegu 

terapit w przypadku realizacji zalozen scenariusza rristniej^cego" oraz 

ffnowego". Szczegoty przyj^tych zalozen znajduj^ si^ w rozdziale 6 oraz 

kalkulatorze dol^czonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Momecutan.xlsm). 

Szacowanq llczbQ pacjentow dla stanu aktualnego (rok 2016), scenariusza 

„istniejgcego" oraz scenariusza ^nowego", przedstawiono ponizej. 

Tabeia 49 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego 

ParaiiiEtr 
Stan* 

aktualny, 
rok 2016 

Scenariusz Jstniejbey" Scenariusz „nowyh 

Rok 2017 Rok 2018 1 rok 
refundacjr 

2 rok 
refundacii 

Mometazon w postaci masci 

Pacjenct z popraw^ leczonej zmiany | 155 958 155 981 155 999 234 793 242 013 

Pacjenetz hraklem poprflwy feezonej 
zmiany (bardzo silny GKS) 43 668 43 675 43 680 65 742 67 764 

Pacjencl, u klorych wysl;ipil nawrot 
chbrbby (s'lny GKS) 77 979 77 990 78 000 117 397 

•    d 
121006 

F.lCilykazon w postaci- ma^ci 

Pacjenol z poprowa leczonej zirilany 58 498 58 506 58 513 23 316 20 107 

Pacjencl z braklem poprawy leczonej 
zmiany (bardzo silny GKS) 

109 196 
L 

109 212 109 224 43 522 37 533 

Pacjencl, u kioryoh wyatiipll oawrfit 
choroby {silny GKS) 29 249 29 253 29 257 11658 10 054 

Lqczme 367 320 367 373 367 416 367 373 367 416 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I 6wi/{OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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7.2. Wydatki caJkowite i inkrementalne 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego 

ffnansujqcego swiadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia) oraz z perspektywy swiadczeniobiorcy (budzet pacjenta). Przyjmujqc 

zalozenia opisane v;e wczesnlejszych rozdzialach oszacowano koszt catkowity 

leczenia docelowej popufacji pacjentow w scenariuszu Jstniej^cyrrT oraz 

rrnowym" w latach 2017-2018, przyjmuj^c za dat^ wejscia w zycie decyzji 

refundacyjnej dzieh 1 stycznla 2017 r. Przedstawiono rowniez aktualne roczne 

wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku (stan aktualny, rok 2016). Wyniki zostaly wyrazone 

wwartosciach bezwzgl^dnych i procentowych. 

Przedstawiono rowniez wyniki analizy dla wariantu dodatkowego 

z wykorzystaniem liczby sprzedanych opakowan lekow znajduj^cych sjq 

w grupie limitowej „56.0t Kortykosteroidy do stosowania na skor^ - o duzej sile 

dziatenia" na podstawie danych sprzedazowych NFZ (szczegoty opisane 

zostaly w rozdziale 6.6). 

7.2.1. Wyniki analizy podstawowej 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienle rocznych wydatkow podmiotu 

zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz 

swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. z wyszczegolnienlem skiadowej 

wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnloskowanej technologii, przy 

zalozeniach scenariusza ..istniejgeego" i ,fnowego" oraz przedstawienie 

wydatkow (+) lub oszcz^dnosci {-) inkrementalnych. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N® , MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Perspektywa NFZ 

Calkowite roczne nakiady finansov^e platnika publicznego na leczenie 

populacji docelowej w scenariuszu Jstniej^cyrrT szacuje si^ na poziomie 

| w kolejnych latach horyzontii (!ata 2017- 
2018). W scenariuszu J(nowym" l^czne koszty w kolejnych latach ksztattuj^ stq 

na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postaci masci (leku 

Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g) w ramach WLR od stycznia 2017 r, wydatki 

platnika publicznego 

Wykres 4 Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy NFZ - analiza podstawowa 

Perspektywa pacjenta 

Caikowite roczne nakfady flnansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej 

w scenariuszu „istniej^cymn szacuje sip na poziomie | Ah 

w kolejnych latach horyzontu (lata 2017-2018). W scenariuszu 

rrnowym" t^czne koszty w kolejnych latach ksztaltujq si? na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postaci masci (leku 

Momecutan®, ma^d, 1 mg/g. 50 g) w ramach WLR od stycznia 2017 r. wydatki 

pacjenta 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (Momecutan®, masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I iWIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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Wykres 5 Wyniki analizy wpfywu na budzet z perspektywy pacjenta - anatiza podstawowa 

7.2.2. Wyniki analizy dla wariantu dodatkowego 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publtcznych (NFZ) oraz 

swiadczenioblorcy (pacjenta), jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow 

wstanle klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej 

wydatkow stanowigcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy 

zalozeniach scenariusza ..istniejacego" i f(nowego" (opisanych w rozdziale 6.6) 

oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszcz^dnosci (-) inkrementalnych. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N® , MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Perspektywa NFZ 

Calkowite roczne nakiady finansov^e ptatnika publicznego na leczenie 

populacji docelowej w scenariuszu Jstniejqcym" szacuje si^ na poziomie 
w kolejnych latach horyzontu (lata 2017- 

2018). W scenariuszu J(nowym" l^czne koszty w kolejnych latach ksztaltuj^ stq 

poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postaci masci (ieku 

Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g) w ramach grupy limitowej 56.0 od stycznia 

2017 r. wydatki platnika publicznego 

Wykres 6 Wynikl analizy wplywu na budzet z perspektywy NFZ - wariant dodatkowy anallzy 

Perspektywa pacjenta 

Caikowite roczne nakfady finansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej 

w scenariuszu Jstniej^cym" szacuje sip na poziomie 

kolejnych latach horyzontu (lata 2017-2018). W scenariuszu 

,fnowym" f^czne koszty w kolejnych latach ksztaltujq sip na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji mometazonu w postaci maSci (Ieku 

2017 r. wydatki pacjenta 

ANALlZA WPLYWU NA BUoitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I 4WIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Wykres 7 Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy pacjenta - wariantdodatkowy analizy 

7.2.3. Pordwnanie otrzymanych wynikow 

Analiza wynikow przeprowadzonych na danych populacyjnych dotycz^cych 

(iczby pacjentow korzystaj^cych 2 poradnl dermatologicznej wg NFZ (analiza 

podstawowa) oraz danych sprzedazowych obejmuj^cych grupQ 56.0 wg 

informacji NFZ (wariant dodatkowy analizy) jest zbiezna (porownywalne koszty 

ponoszone na silne i bardzo silne GKS tj, mometazon, flutykazon, klobetazol 

z perspektywy NFZ)f co przemawia za wiarygodnosci^ przeprowadzonych 

obliczeh. Bior^c powyzsze pod uwags mozna stwierdzic, ze zatozenia przyjQte 

w analizie podstawowej sg prawidlowe. 

Tabela 52 Porownanie wynikow analizy podstawowej oraz wynikow wariantu dodatkowego z perspektywy 
NFZ 

biC/iie koszty ponoszone na silne 
1 liBrdzo sline GKS z grupy 56.0 
(momeflazon, flutykazon, klobetazol) 

Scanariosz ,istniejqcy" [PLN] Scenariusz y ,nowy' [PLN] 

1 roK refundapjl 2 rok refundanji 

AnnU/a podstawowa 

Wariantdodatkowy analizy 

7.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

Analizy przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy 

skrajnych: minimalnego i maksymalnego, tj. generujqcych najwi^ksze 

(scenariusz maksymalny) bgdz najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki 

z punktu wldzenia platnika publicznego zbudowanych w oparclu o liczebnosd 

populacjl docelowej dla analizy podstawowej. 

Analiza wpiywu na budzet MOmetazonu (Momecutan®, maS£, 1 mg/c) 
W LECZENIU WSZELKICH ST A NOW ZAPALN YCH I SWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIE3SCOW E GLIKOKORTYKOSTER OIDA MI 
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7.3.1. Zatozema 

Jednym z giownych parametrow wplywajqcych na wielkosc vvydatkow NFZjest 

populacja pacjentow, ktorzy korzystali z leczenia miejscowymi GKS 

osilnym dzialaniu. Minimalnq i maksymaln^ wielkosc populacji docelowej 

wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych przedstawiono w rozdziale 6.2 

(Tabela 9). 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynikajgeego z leczenia z udzialem 

mometazonu w postaci masci (leku Momect/fan® masc, 1 mg/g, 50 g) oraz 

flutykazonu w postaci masci {leku Cutivate®, mascT 0,05 mg/g? 15 g) 

u chorych powyzej" 6 roku zycia w leczeniu wszelkich stanow zapafnych 

i swt^du skory, reagujgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami 

postuzono si^ oszacowang roczna liczb^ pacjentow w zaleznosci od przebiegu 

terapii przypadku realizacji zalozen scenariusza ffistnjej^cego,, oraz 

„nowego". Szczegoty przyj^tych zatozen znajdujq si^ w rozdziale 6 oraz 

kalkufatorze dolctczonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Momecutan.xlsm). 

Szacowanq liczb^ pacjentow dla stanu aktualnego (rok 2016), scenariusza 

Jstniejcjcego" oraz scenariusza „nowego" wykorzystang do kalkulacji analizy 

scenariuszy skrajnych, przedstawiono ponizej. 

Tabela 53 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego - scenariusz minimalny 

Parametr 
Stan 

aktualny, 
rok 2016 

ScenarlMsz Jstnfejgcy" Scenariusz Bnowy" 

RoK 2017 Rok 2018 Irak 
refundacji 

2 rok 
refundaqi 

Mometazon w postaci masui 

Pacjenci z poprawy leczonej zmlany 124 767 124 785 124 799 187 835 193 610 

Pacj»fnoi / brakiem poprawy leczonej 
zmiany (bardzo silny GKS) 34 935 34 940 34 944 52 594 54 211 

Pacjenci, u Ktorych wystapil nawrdt 
choroby jsilny GKS) ' 62 383 62 392 62 400 93 917 96 805 

Flutykazon w postaci ma'Sci 

46 798 46 805 46 810 18 652 16 086 

i 87 357 87 369 87 379 34 818 30 026 

23 399 23 402 23 405 9 326 8 043 

293 856 293 899 293 933 293 899 293 933 

Pacjencl / poprawxi leczbne] zmlany 

Pacjencl z braklem poprawy feczohftj 
zminny (tiardzp sllny GKS) 
Pacjencl, u kiorych wystqpll nawrdt 
choroby (siloy GKS) 

t^cznie 

ANALIZA WPtYWU NA BUDieT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I Swi/[DU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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label a 54 Szacowana liczba pacjenlovv w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu 
czasowego - scenariusz maksymalny 

Parametr 
Stan 

aktualny, 
rok 204-6 

Scenariusz JstniBjbcy" Scenariusz .nowy' 

1 rok 
fefuridacjl 

2 rok 
refundacji 

1 rok 
refun.dacj? 

2 rok 
refundacji 

Mometazon w poStaGi roaSd 

Pacjenct z poprawq leczonej Zfnlany 187 150 187 177 187 199 281 752 290 415 

Pacjencl z braklem popra.wy ieczonej 
zmiany (bardzo silhy OKS) 52 402 52 410 52 416 78 891 81316 

Pacjencl, u ktorych wystgpil nawrot 
chorbby {silny GKS) ' 93 575 93 589 93 600 140 876 145 208 

Fjiitykazon w pbstacT mbsbl 

Pacjencl z poprawq Ieczonej zmjany 70 197 70 207 70 216 27 979 24 128 

Pacjencl z braklem poprav*y Ieczonej 
zmiany (bardzo silny GKS) 131 035 131054 131069 52 227 45 040 

Pacjenci, u Ktorych wyst^pft nawrot 
choroby {fiilny GKSj 35 099 35 104 35 108 13 989 12 064 

tgcznie 440 784 440 84S 440 900 440 848 440 900 

7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - analiza 

podstawowa 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienle rocznych wydatkow 

swiadczeniodawcy (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie b^d^ 

ponoszone na leczenie paojentow, z wyszczegolnfeniem skladowej wydatkow 

stanowigcej refundacjQ ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniach 

scenariusza minimalnego i maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow {+) 

!ub oszcz^dnosci (-) inkrementalnych dla zalozen przyjptych wscenariuszu 

minimalnym i maksymalnym. 

Analiza wplywu na BUoitr Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I Swi/{OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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Scenariusz mi'nimalny 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy NFZ w latach 2017-2018 

prognozowany jest 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy pacjenta w latach 2017-2018 

prognozowany jest 

Scenariusz maksymalny 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy NFZ w latach 2017-2018 

p rogn ozowa ny j est 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy pacjenta w latach 2017-2018 

prognozowany jest 

7.4. Dodatkowa analiza wrazliwosci 

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmiany kluczowych 

parametrow na wyniki analizy podstawowej. 

7.4.1. Zatozenia 

W analizte wpiywu na system ochrony zdrowia uwzgi^dniono trzy scenariusze: 

■ scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), 

uwzgl^dniaj^cy realistyczne wartosci parametrow dotyczqcych wielkosci 

analizowanej populacji i wpfywu refundacji wnioskowanej technologii na 

budzet pfatnika publicznego, 

■ scenariusz minimalny, uwzgl^dniajgcy skrajne zatozenia i wartosci 

zzakresu niepewno^ci parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej 

populacji. generuj^ce minimalny wptyw ocenianej decyzjl na budzet 

platnika publicznego, 

■ scenariusz maksymalny, uwzglpdniajgcy skrajne zalozenia i wartosci 

zakresu niepewnosci parametrow dolycz^cych wielkosci analizowanej 

populacji. generujgee maksymalny wpiyw ocenianej decyzji na budzet 

platnika publicznego. 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, maH, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I JwiADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OIDA MI 
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W ramach dodatkowej analizy wrazliwosci ocenlano wplyw zmiany 

nastQpujgcych parametrow na wyniki analizy podstawowej: 

■ minimalna i maksymalna liczba jednostek FTU (szczegoty Tabela 31) 

potrzebnych do [eczema miejscowego na jedno podanie; 

■ wspolczynnik compliance na poziomie 100% dla mometazonu; 

■ ftnansowanfe mometazonu w ramach odr^bnej grupy limitowej przy 

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

podstaw^ limitu w nowo utworzonej grupie limitowej (cena detaliczna 

mometazonu rowna wysokosci limitu finansowania); 

■ stosowanie flutykazonu raz dziennie zgodnie z minimalnym dawkowaniem 

z ChPL [9]; 

■ odsetek nawrotdw osobno dla mometazonu i flutykazonu na podstawie 

metaanaltzy proporcji wi^czonych badah (szczegoty kalkulacji znajduj^ si^ 

w analizie ekonomicznej [35]). 

W tabeli ponizej przedstav^iono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz 

zodpowiednim komentarzem. 

Tabela 57 Opis scenariuszy analizy wrazliwosci 

ParaiiiEtr iTawdapodobfenstwo 
WyStqpienia Uzasadnienie 

AWl; Min liczba RU Scenarjusz malo 
prawdopodobny 

Sytuacja, w ktdrej pacjent wykorzysta bardzo mal^ ilosc masci 
(tj, 1 RU, czyli 0,5 g masci) pokrywajqeg zaledwie 2% crala, jest 
malo prawdopodobna. Nalezy jednak zalozyc, ze w praktyce 
klinicznej moze wystqpic potrzeba, w ktdrej pacjent wykorzysta 
oedczas Jednego smarowania znikoma ilosc masci. 

AW2; Max Ifezba FTU 

I'odejmuj^c leczenie preparatarnl GKb, nalezy zawsze brae pod 
jwage mozliwosc wywolama dzialan niepoz^danych. Ekspercj 

Scenariusz malo '"lecajfj, zatem, aby nle przekraczac przeplsanych HoSci 
pravvdopodoDny preparatu. Zalecenta lekarskie podkreslajq ponadto. ze GKS 

olezy aplikowac ^oszcz^dnie" oraz ^cienko". A zatem sytuacja, 
w ktdrej pacjent wykorzysta maksymalnq wielkosc RU podczas 
'ednpgo pmarowanla, vvydaje sle hy^ main prawrtoportohna. ' 

AW3; Qompliande 100% 
MOM 

Wskafnik compWance na poziomie 100% jest malo 
prawdopodobny z uwagi na ogdlnodostQpne dane mdwiqce 

Scenariusz malo p obawach apoleczeristwa przed stoaowanlem miejscowej 
prawdopodobny glikokortykosteroidoterapil (tzw. .fobll sleroidowej") oraz malej 

wiedzy pacjentdw dotyczgcej tycb preparatdw, prowadzgc 
w konsekwencji do nleprzestrzeganla zaleceft terapeutycznycb. 

AW4: Odr^bbii grupa 
lirnitowa MOM 

Blorqc pod uwagQ zwlQkszenle wydatkdw ptalnlka publlcznego, 
tiytuacja, w ktdrej MOM trafi do odrQbnej grupy limitowej jest 

^rpnariim? mak '>«''rdzo malo prawdopodobna. Ponadto wg danych NFZ w latacb' v na i d o j 2012-2013 oceniana substancja mometazon (3 produkly) 
prawdopodobny /na]dowa)a a|Q w iatnieji|ceJ g,upiB |imilowei _56.o: 

korlykosteroldy do stosowanla na skdre - o duze] sile dzfalanla'j 
1 i»bok flutykazonu i klobetazolu (22. 23|. 

Analiza wplywu na budJct Mometazonu (Momecutan®e masC, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MiEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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ParaiiietT P r.a w.d o pddo bfe n stwo 
Wystgpienia Uzasadniehie 

AW5; FJirtykazon raz 
dziennie 

Scenarjusz maio 
prav/dopodobny 

Biorgc pod uwage polskie wytyczne kliniczne, opini? ekspertow 
medycznych flutykazon jest lekiem stosowanym dwa razy 
dziennie. Taka czestotliwosc stosowania zapewnia oczekiwany 
efekt terapeutyczny. Pomimo, ze ulotka dla ftutykazonu 
dopuszcza stosowanle leku raz dziennie. powyzsza sytuacja jest 
niekorzystna dla pacjenla oraz ma to prawdopodobna. 

AW6: Odsetek wystqpienia 
nawrotow 

Scenariusz najbardziei 
prawdopodobny 

Uwzgl^dnidhy' w analizie wraz 1 rwosci^bdsetek^wystqpienia 
nawrotov/ (tj. MOM: 0,308/rok oraz FLU; 0,546/rok) przyjeto na' 
podstav/ie metaanallzy proporcji v/lqczonych badan (szczegoty 
[35]). Jest on wartoscia. majqeg odzwierciedlenie w rzeczywistej1 

praktyce klinicznej, A zatem. uwzglQdnia realistyczne oraz' 
'zeczywiste wartosci dotyczqce sytuacji anatizowanej populacj^ 
i Jej wpiywu na refimdacj? wnioskowanej technologii na budzet 
matnika publicznego. 

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie 

parametrow wraz z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz wraz 

z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

Tabela 58 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Paramdtr 
Wartoic/zatozenie 2r6dto 

w analizte podstawowej 
/uzasadnienie zakresow 

zmlenriosci vv analizie wrazbwoscl 
Analiza podstawowa Analiza wrazllwoAcl 

Llczba jednostek FTU 
potrzebnych do 
leczenia miejscowego 
na jedno podanie 
(AW1JAW2) 

Dorosli: 4.5 FTU (2.25 g). 
Dziecl: 2,25 FTU (1,125 g). 

Doroaii: 
■ mln - 1 FTU (0.5 g): 
- max - S FTU (4 g). 
Dziecl: 
■ mln - 1 FTU (0,5 g); 
• max - 2,5 FTU (1,25 g). 

Srednia liczba jednostek FTU 
potrzebnych do leczenia 
miejscowego, zgodnle 

z zalecanym dawkowaniem leku 
mometazon nie nalezy stosowac 
na wi^cej nlz 20% powierzchnl 
ciala u osob doroslych oraz na 

wi^cej niz 10% powierzchnl ciala 
u dzieci[12| (Tabela 31)./ 

Wartosci skrajne liczby jednostek 
FTU (Tabela 31). 

Wspofczynnik 
compliance dla 
mometazonu (AW3) 

r 

0J6 dla wszystkich GKS 
1 dla mometazonu, 

0,76 dla pozostalych GKS 

Zatozenle Konserwatywnu na 
podstawle [7| (rozdzfal 5.8). / 

Zatozenia wlasne w cetu zbadante 
wnlvwu parametru na wyniki 

Wspdlna grupa llmitowa 

OdrQbna grupa 
llmitowH dla 
rtibmGtazonu (AW4) 

Ie 

z flutykazonem i klobetazolem 
zgodnle z kryteriami an. 16 
Ustawy o refundacjl [47]./ 

Zalozenla wlasne w celu zbadania 
wplywu parametru na wyniki. 

Stosowanle 
tlutykazonu (AW5) 'dwa razy dziennie 

i 

hz dziennie 

Zgodnle z dawkowaniem 
■z badania De VSIIbz (14]. prakiyka 

klinlczng (27] oraz ChPL (9|./ 
Dopuszczalne mmlnralne 

dawkowanie zgodne z ChPL [9j. 

Analiza wplywu na budJct MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I JtWIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OlDA MI 



-INUEVO 
HeolihTocunology Assessment 72 

Parametr 
Wa rtosc/za toze hie Zrodio 

W anaEfzle podstawowej 
/uzasadmenie z^k/es6w 

zmfenno§c]w a na'fei.e wrazliwosci Ar^aliza podstawowa Arfaliza wr'azllwoscf 

Odsetek wystqpienia 
nawracow (AW6I 

MOM: 0,5/rok 
FLU: 0,5/rok 

MOM; 0,308/rok 
FLU: 0,546/rok 

Zatozence konsenvatywne 
(rozdzial 6.4}./ 

Na podstawle m eta analizy 
proporcji wtgczonych badan 

(szczegoly (35]). 

MOM - momelazon; FLU - Hulykazon; opak. -opakowanle 

Powyzsze parametry wykorzystano 

przeprowadzonej z perspektywy 

i swiadczeniobiorcy (pacjenta). 

zarowno w analizie wrazliwosci 

platnika publicznego (NFZ) jak 

7.4.1. Wyniki 

Realizacja wszystkich wariantow dodatkowej analizy wrazliwosci nie 

spowodowaJa zmiany wnioskow w odniesieniu do wynikow analizy 

podstawowej - finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow 

publicznych wiqze si^ z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego oraz 

oszczQdnosciami dla pacjenta. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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7.5. Analiza racjonalizacyjna 

Poniewaz analiza wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do 

finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) wykazata wzrost 

kosztow refundacji [47)T w osobnym dokumencie przedstawlono rbwniez 

analiza racjonalizacyjna. 

Analiza wplywu na BUoitr Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I Swi/{OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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8. Wplyw na organizacj^ udzlelania swiadczen 

zdrowotnych 

Lek Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 gstosowany w leczeniu wszelkich stanow 

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

glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz 

kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alerglczne jest wydawany 

pacjentom na podstawie recepty przepisywanej przez dermatologow. 

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Momecutan® masc, 1 mg/g, 50 g 

nie spowoduje to Istotnych konsekwencji dla wydatkow pubticznych 

wsektorach innych niz ochrona zdrowia. Refundacja mometazonu w postaci 

masci w ramach wykazu (ekow refundowanych dost^pnych w apiece na 

recepty we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach nie wi^ze siq z istotnymi 

dodatkowyml kosztami dla ptatnika publlcznego 

Lek A'/omecufan®, masc jest aktualnie stosowany przez pacjentow, a zatem 

jego finansowanie przez pfatnika publicznego nie wictzafoby siQ z dodatkowyml 

kosztami przeszkolenia personelu; nie zaistniataby tez potrzeba utworzenia 

nowych wytycznych, zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I £WIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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9. Aspekty etyczne i spoteczne 

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Momecutan®, masc, 1 rrg/g, 50 g nie 

wplynie na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz stosujqcych ten lek, 

Aspekty spoteczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy grupy pacjentow mogq bye faworyzowane 
na skutek zalozen przyj^tych wanalizie 
ekonomicznej (wymien ktore)? 

'□ M 

Czy niekwestionowany jest rdwny dost^p 
tech no logii medycznej przy Jednakowych 
potrzebach? 

13 □ 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla wqskiej 
grupy osob? 3 □ 

Czy spodziewana jest korzysc mala, ale 
powszechna? □ 3 

Czy technologia stanowi odpowiedz 
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup 
spolecznie uposledzonych? 

:□ 3 

Technologia nie dotyczy grup 
spolecznie uposledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob 
o najwi^kszych potrzebach zdrowotnych, 
dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej 
metody leczenia? 

□ 3 

Wprowadzenie mometazonu 
w postacl masci pozwoll poszerzyc 
liczb^ opeji terapeutycznych dla 
pacjentow. 

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu 
do ocenianej technoiogii moze powodowac 
problemy spoleczne, w tym: 

wpiywac na poziom satysfakeji pacjentow 
z otrzymywanej opieki medycznej □ 3 

grozic niezaakceptowanlem post^powania przez 
poszczegolnych chorych □ 3 

powodowad lub zmleniad stygmatyzacje □ 3 

wywotywac l^k '□ 3 

powodowac dylematy moraine El    

stwarzac problemy dotycz^ce plci lub rodzlnne f3 3 

Czy decyzja dotycz^ca rozwaianej technoiogii 
nie stol w sprzecznoscl z aktualnie 
obowiqzujgcymi regulacjami prawnymi? 

□ 3 

Czy decyzja dotycz^ca rozwaianej technoiogii 
stwarza konlecznoSd dokonania zmian 
w prawie/przeplsach? 

f3 3 

Flnansowanle mometazonu jest 
zgodne z obowiqzujqcym prawem, 
wymaga jedynie zmlan w wykazle 
lekow refundowanych 
(Obwleszczenia MZ). 

Analiza wplywu na BUDier mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 mg/g) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I Swi/[DU SKOHY, RE AG UJJ{ CYCH NA 

LECZEN1E MSE3SCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OJDA MI 



-INUEVO 
HeoUh Toe Uno( ogy A^seri smcnt 78 

Aspekty spoleczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii 
oddziafuje na prawa pacjenla lub prawa 
cziowieka? 

Czy stosowanie technologii naktada koniecznosc 
szczegotnego mformowama pacjenta lub 
uzyskwania jego zgody? 

□ M 

Przed rozpocz^ciem stosov/ania 
b [Xl | | leku Momect/fan® nalezy zwrocrc 

si? do lekarza lub farmaceuty. 

Czy stosowanie technologii naktada potrzebp 
zapewnienia pacjentowi poufnosci 
post^powania? 

□ m 

Czy stosowa n ie tech no!ogii na ktada potrzeb^ 
mvzgl^dmania indywtdualnych preferencji, 
potrzeby czynnego udzialu pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody 
post^powania? 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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10. Wnioski koncowe 

Podj^cie decyzji o finansowaniu leku Momecutan®, masc, 1 mg/g, 50 g 

zawierajaLcego mometazon (a doWadnie furoinian mometazonu) pozwoliloby 

na uzyskanie dost^pu do skutecznej opeji terapeutycznej dia pacjentow 

powyzej 6 roku z wszelkimi stanami zapalnymi i swi^dem skory, reaguj^cymi 

na teczenfe miejscowe glikokortykosteroidami, takimi jak luszczyca, atopowe 

zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub 

alergiczne. 

I Mometazon to nowoczesny lekT ktory oechuje siq wysok^ 
selektywnoscl^ oraz powinowactwem receptorowym. Ponadto 
wykazuje on znikome wchtanianie przezskorne oraz tatw^ aplikacj^ 
(lek wystarczy stosowac raz dziennie). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N®, MASi, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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11. Zat^czniki 

11.1. Ocena zgodnosci analizy wp?ywu na budzet 

z Rozporz^dzeniem MZ wsprawie minimalnych wymagan, jakie 

muszci spetniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnosci analizy wpiywu na budzet podmiota 

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych z Rozporzaudzeniem MZ 

zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spefniac 

analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacjq i ustalenie urz^dowej 

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

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie majcj odpowiednika refundowanego w danym wskazanlu [39]. 

Parametf KoiTientarz 

BIA zawlera l§ 6. Ust. 1) 

I1- , Jszacowartib rocznej liczebnoscl popiiiacji 
obejmujqcej wszystklch pacjentow, u klorych wnioskowana tedhnologia rrroze 
bye zastosowana; 
docelowej, wskazanej we wniosku: 
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnle stosowana. 

0 

0 

0 

0 

Rozdziaf 6.3 

Rozdzial 6.3 

Rozdzial 6.3 

Oszacowanie rocznej llczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana lechnologi; 
bQdzie stosowana przy zalozenlu. ze MZ wyda decyzjQ o obi^ciu refondacjg. 

Rozdzial 6.3, 
Rozdzial 7.1 
Tabela 49) 

( o. Oszacowanie aklualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowi^zanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenlo 
pacjentow v/ stanie klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem 
skladowej wydatkdw stanowlqcej rnfundacjt? ceny wnioskowanej technologir. o lie 
wyst^puje. 

0 
Rozdzial 7,2.1 
Tabela 50) 

4. nosciowri prognozQ rocznycn wyaainow poamiom zooowiqzanego oo rmansowama 
swiadczen ze srodkdw publicznych. jakie bedq ponoszone na leczenle pacjentdw 
v.'stanie klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnlenlem sktadowe1 

wydatkdw stanowlqcej refundacjQ ceny wnioskowanej technologil, przy zalofeniu 
MZ nle wyda decyzjl o objQciu refundacj^. 

0 
Rozdziaf 7.2.1 
'Tabela 50) 

5." ■ 
llodciowii prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowi^zanego do finansowanin 
swiaric/en ze firodkdw publicznych. jakla b^dq ponoszone na leczenle pacjentdw 
w stanie klinlcznym wskazanym we wniosku. z wyszczegdlnleniem skladowej 
wydatkdw stanowlqcej tefundacjQ ceny wnioskowanej technologil, przy zalofenlu 
ze MZ wyda decyzjl o objQciu refundacJa. 

0 
Rozdziaf 7.2.1 
'Tabela 50) 

ANALIZA WPLYWU NA BUDJeT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I JtWIAOU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MlEJSCOWE GLIKOKOR TY KOS TER OIDA MI 
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Paraitietr KomenlbrZ 

6. Jszacowanie dodatkowych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania 
swiadczen ze srodkdw pubUcznych, Jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw 
w stanle klinicznym wskazanym we wnlosku, stanowiqcych rozmcq pomledzy 
prognozami, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5, z wyszczegdlnlenlem skladowej wydatkdw 
;tanowlacej refundacje ceny wnloskowanej technologil: 

s 
Rozdzial 7.2.1 
!Tabela 50) 

ivtinimalny i maksymalny v/ariant oszacowania. o ktdrym mowa w pkt. 6. m Rozdzial7.3 

a. 4estawienie tabelaryczne wartoscl, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, 
o Ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 0 

Od Tabela 3 do 
Tabela 49 

^yszczegolnienie zalozen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych 
now a v/ pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt. 4 i 5, w szczegdlnosci 
alozen dotyczacych kwalifikacjl wnloskowanej technologil do grupy limitowei 
wyznaczenia podstawy llmrtu. 

0 
RozdziaJ 5.6, 
Rozdzial 6 

10. Ookument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszyslKich kalkulacji, w 
wyniku ktdrych uzyskano oszacowania, o ktdrych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy, o ktdrych mowa w pkt. 4 1 5. 

0 
Plfk NU£V0_BIA^ 
Mom ecu tan. 
-Ism 

Osidcuwan, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 i ? oia/. p.ioguozy, o Klorycfi mowa w pKt. 4 i 5, 
dokonuje si^ w horyzoncie czasowym wlasciwym dla analtzy wpfywu na budzet. (§ 6- Ust 

0 

RozdziaJ 5.3, 
Rozdzial 7.2, 
Rozdzial 7.3. 

Jezeii me jest mozliwe przedstav/ienie wlarygodnycti oszacowan, o klorych mowa w pKC 1 
1 2. analiza wplywu na budzet fdoze zawlerac dodatkowy warlant, w ktdrym oszacowania to 
uzyskano w oparciu o Inne dane. {§ 6. Ust. 3) 

n Nle dotyczy 

Jezeii wnloskowaae warunkj obj^cia relundacj^ obejmujci mslrumenty dzielerua tyzyka, 
oszacowania, o klorych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 orez prognozy, g ktorych mowa w pkL 4 i 6 
powinny bye przedstawione w nastqpujgcych wariantach {§6. Ust. 4): 
■ z uwzglQdnieniem proponowanego Instrumentu RS; 

■ bez owzgl^dnlenla proponowanego Instrumentu RS). 

□
 

□
 

Nie dotyczy 

lie dotyczy 

iJezeii wnioskowane warunki obj^cia refundacja obejmujq uiwu.izanie nowej, udr^bnej 
grupy Ifmitowej, analiza wplywu na budzet zawlera wskazanie dowoddw spelnien'm 
wymagah, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy (§ 6. Ust. 5) 

n Nie dotyczy 

lezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjej obejmuja kwallfikacj^ do wspolnej, 
ispiiejqcej grupy limitowej. analiza wplywu na budzet zawlera wskazanie dowoddw 
spelnlerlla kryteridw, o ktdrydh mowa w art. 15 ust. 2 (tych samych wskazad lub 
przeznaczed, w ktdrych sq refundowane; podobnej skutecznodcl) 1 wymagania, o ktdrych 
mowa w art 15 ust 3 pkt 2 ustawy (dopuszcza sIq tworzenie wspdlnej grupy HmltowGj, 
w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny 
tizysklwany Jest pomlmo odmiennych mechanlzmdw dzlalanla lekdw). {§ 5- Ust 6) 

0 Rozdzial 5,6 

r Analiza rnusi zawlerac; 
1) dane bibliograflczne wszystklqh wykorzystanych publlkacjl, z zachowanlem slopnfa 
szczegdlowo&cl uniozllwlajqcego Jednoznaczna JdentyfikacjQ kazdej z wykorzystanych 
publlkacjl: {§ 8. Ust 1) 
2) wskazanie Innych zrodrH intormacjl zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktdw 
prawnych oraz danych osobowych autordw niepubllkowanych badad, anatiz, eksperty/ 

[l opinil. t§ 8. Ust 2) 

0 

0 

Rozdzial 14 

Rozdzial 
14 i 15, (33) 

ANALIZA WPLYWU NA BUDiCT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I Swi/[OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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11.2. Strategie wyszukiwania badan epidemiologicznych 

Tabela 60 Strategia wyszukiwania badan epidemiologicznych w bazie PubMed (data 22.02.2016 r.) 

Lp Stowa kluczowe Uczba wynlkow 

til. 
L 

Search psoriasis 39 711 

#2 -psorlasis'(Meshl 31 926 

ti3 Search atopic dermatitis 21526 

#4 'Dermatitis, Atopic"[Mesh] 15 937 

#5 Search contact dermatitis 35 362 

ft 6 Search Dermatitis, ContactfMeSH Terms] 31 044 

ti7 Search 'Dermatitis, Contact"[MeshJ 31044 

tta Search atopic eczema 22 776 

#9 Search Dermatitis, Allergic Contact 14 733 

«10 Search "Dermatitis. Allergic Contacl"{Meshl 10 036 

#11 til OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR til OR #S OR #9 OR #10 92 335 

#12 Search Prevalence 2 088 692 

#13 Search "Prevalence"(Mesh) OR "Epidemiology'lMeshJ OR "Cross-Sectional 
Studies#lMesh) OR ■epidemiology* (Subheading] 1 843 560 

^14 Search Incidence's 2 240 383 

#15 Search "Incldence'iMeshj OR "Cohort StudiesH[Mesh] 1610150 

#16 Search Mortality 950 317 

#17 #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 3 750 352 

#18 #11 AND #17 16 698 

#19 Search (polish) OR poland 288 455 

#20 #18 AND #19 373 

ANALtZA WPLYWU NA BUDjtcr MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASt, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWI/{OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MIEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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11.3. Prognoza liczby sprzedanych opakowan flutykazonu w 

postaci masci 

Prognoz^ liczby sprzedanych opakowan flutykazonu w postaci masci 

przeprowadzono na podstawie komunikatow OGL dotyczpcych wartosci 

refundacjt cen fekow wedtug kodow BAN (styczeh-grudzieh 2013, styczeh- 

grudzieh 2014, styczeh-listopad 2015 [23, 20, 21]) publikowanych na stronie 

Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Tabela 61 Liczba sprzedanych opakowan refundowanych preparatdw zawieraj^cych flutykazon w latach 
2013-2015 

Nazwa, postac. 
dawka leku. 
zawanosc 
opakowania, 
kod PAN 

Gnipa. 

Liczba sprzedanych OpaKoWan -■ 
lilstoiyczne darre NFZ123, 20, 21] 

Uczba sprzedanych Jednostek (gj- 
histbryczne dane NFZ [23, 20,21} 

limit owa 
Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 

(01-11) Rok 2013 Rok2014 Rok2015 
(01-11) 

Gutivate. krem, 
0.5 ing/g, 15 g 

| 
56.0 131254 126 560 108 856 1968 810 1 898 400 1 632 340 

Cutivate, masc. 
0,05 mg/g. 15 g 

56.0 131511 128 682 111 148 1972 665 1930 230 1 667 220 

tqcznia 56.0 262 765 255 242 220 004 3 941475 3 828 630 3 300 060 

* 56.0 Kortykosteroidy do siosowanla na sk6r^ -o duzej slle dzlalanla 

Nast^pnie przeprowadzono prognozp l^oznej liczby sprzedanych jednostek [g] 

flutykazonu na kolejne lata (2015-2018) na podstawie odpowiedniej (inii 

trendu. Odrzucono malo realne prognozy zaktadajgee znacz^cy wzrost/spadek 

liczby sprzedanych jednostek. Jako krzywcj prognostyczng wybrano pot^gowg 

lini^ trendu. ktora zapewnia zachowanie stabilnosci liczby sprzedanych 

jednostek w sytuacji cechuj^cej niepewnosci odnosnie dtugofalowych 

szacowah. Szczegoly kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotqezonym do 

analizy (plik NUEVO_BIA_Momecutan.xlsm. arkusz ),Dodatkowy_wariant"). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N® , MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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Llczba sprzedanych Jednostek flutykazonu 

□oo □00 
3 950 000 
3 900 000 
3 850 000 
3 800 000 
3 750 000 
3 700 000 
3 650 000 y ■= 3 941 4/blu0x 

 = ^ ^  3 600 000 
3 550 000 

Rok 2013 Rok 2014 

| Lfczba 5pr7edanych jednostek flulykazonu Poipg. (Uczba sprzedanych jednostek flulykazonu) 

Wykres 8 Liczba sprzedanych jednostek refundowanych preparatow zawierajqcych flutykazon 

Historyczne dane NFZ wskazuj^ na spadek liczby sprzedanych opakowah, 

a tym samym liczby sprzedanych jednostek preparatow zawieraj^cych 

flutykazon. 

Tabela 62 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek refundowanych preparatow zawierajqcych 
flutykazon 

Paramfitr 

Liczba sprzedanych jednostek {gj - historyczne 
dane NFZ {23.20,21] 

Prognoza liczby sprzedanych jednostek (gj na 
koibjne lata 

Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 
(01-11) 2015 2016 2017 2018 

tgcznle preparaty 
zawierajqce 
flutykazon 

3 941 475 3 828 630 3 300 060 3 772 019 .3 728 863 3 695 728 3 668873 
I* (k | 

NastQpnie wykorzystujqc stosunek liczby sprzedanych jednostek 

poszczegolnych produktow zawieraj^cych flutykazon (dla najbardzlej 

aktualnych danych NFZ z okresu 01-11.2015 r.) oraz wielkosc opakowah 

skalkulowano liczby sprzedanych opakowah poszczegolnych produktow 

w kolejnych latach. 

Tabela 63 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek oraz opakowah poszczegblnych refundowanych 
preparathw zawierajqcych flutykazon 

Nazwa. poslac. 
dawka leku, 
zawarfosc 
opakowadla, 
kod FAN 

Wiolkoga 

Prognoza liczby sprzedanych jednostek [gj 
na kolejne lata 

Prognoza llczhy sprzedanych opakowafi na 
kolejne lata 

opakowanln 
Rok 2016 Rpk 2017 Rok 2018 Rok 2016 Rok2017 RaK 2018 

Cutrvate, krem, 
0.5 nig/g, 15 g 

| 
15 1 845 008 1 828 613 1 815 326 123 001 121 90S 121 022 

ANALIZA WPL YWU NA BUDJtCT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE G LIK O K O R T Y K OSTE RO J D A MI 
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Prognoza liczby sprzedanych jednostek [g]IPrognoza llczby sprzedanych opakowart na Nazv/a, postal 
dawka !eku, 
zawartosc 
opakowania. 
kod EAN 

WlelKosd 
opakdwaola ~ 

Cuth/ate; rrasc. 
0,05 mg/g. 15 g 15 

tqcznfe - 

na kolejne lata kolejne lata 

Rok 2016 I Rok 2017 Rok2018 I Rok2016 Rok 2017 I Rak2018 

1 883 855 1 867 115 1 853 548 125 590 124 474 123 570 

3 728 863 3 695 728 3 668 873 248 591 246 382 244 592 

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Momect/fan® mascT 1 mg/gT 50 g 

wg opinti ekspertow medycznych mometazon b^dzie odbieral udziaty jedynle 

flutykazonowi w postaci masci (Cut/vate®, masc, 0,05 mg/g, 15 g). Zwi^kszy 

si^ rowniez l^czna liczba sprzedanych jednostek produktow w grupie 56.0 

w sytuacji wprowadzenia mometazonu w postaci masci. 

W celu oszacowania prognozowanej liczby sprzedanych opakowah produktow 

zawieraj^cych flutykazon dla scenariusza ^owego" wykorzystano 

proponowan^ przez producenta liczbQ sprzedanych jednostek leku 

Momecutan® w przypadku uzyskania refundacji oraz stosunek liczby 

sprzedanych jednostek flutykazonu w postaci masci z uwzgl^dnieniem liczby 

podah w ci^gu dnia. Szczegoiy kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze 

dol^czonym do anafizy (plik NUEVO_BIA_Momecutan.xlsm, arkusz 

„ Dodatkowy_waria nt"). 

label a 64 Prognozowana liczba sprzedanych jednostek oraz opakowah poszczegolnych refund owanych 
preparatow zawierajqcych flutykazon dla scenariusza ..nowego" 

Nazwa, postac, 
dawka leku, 
zawarto&c 
opakowania, kddEAN 

Wieikbsc 
opakowania 

Prognoza liczby sprzedanych 
Jednostek Jg] na kolejne lata 

Prognoza liczby sprzedanych 
opakowah na kolejne lata 

1 rok refundacji 2 rok refundacji 1 rok refundacji 2 rok refundacji 

Cutrvate, kfem, 0,5 
mg/g. 15 g 

15 1 828 613 
• i 

1 815 326 121 908 121022 

Cutrvate, mafic. 0.05 
mg/g. 15 g 15 1111979 

2 940 592 

1 023 386 

2 838 711 

74 132 

196 039 

68 226 

189 247 tacznie 

ANALIZA WPL YWU NA BUDltT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKSCH STANdW ZAPALNYCH I iWIADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJEJSCOWE G LIKO KO RT Y KOSTE ROID A MI 
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11.4. Urz^dowa marza detaliczna [47] 

Ustala si^ urz^dow^ marz^ detalicznq naliczan^ od ceny hurtowej leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu 

medycznego stanowi^cego podstavv^ limitu w danej grupie limitowej 

w wysokosci: 

Tabela 65 Zasada wyznaczama marzy detailcznej 

od do zasada marzy detakfeznej 

5,00 PLN 40% 

5.01 PLN 10.00 PLN 2 PLN + 30% x lx - 5,00 PLN) 

10.01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x fx - 10.00 PLN) 

20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN ¥ 15% x fx - 20.00 PLN) 

40,01 PLN 80,00 PLN 8.50 PLN + 10% x fx - 40,00 PLN) 

80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x - 80.00 PLN) 

160.01 PLN 320.00 PLN 16,50 PLN * 2,5% x fx - 160.00 PLN) 

320,01 PLN 640,00 PLN 20.50 PLN + 2,5% x fx - 320,00 PLN) 

640,01 PLN 1 280,00 PLN 28,50 PLN t 2.5% x fx - 640,00 PLN) 

1 280,01 PLN 44.50 PLN + 1,25% x fx - 1 280.00 PLN) 

gdzie x oznacza cen^ hurtow^ leku, srodka spozywezego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowi^cego 

podstawd limitu. uwzglQdniaj^cg liczb^ DDD leku, jednostek srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo 

liczb^ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczbQ jednostek wyrobu 

medycznego [47]. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 
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11.5. Ceny iekow z grupy limitowej 56.0 dla porownywanych 

scenariuszy 

Tabela 66 11.5. Ceny tekow z grupy limitowej 56.0 - scenariusz Jstniejqcy" 

Preparat WielkosG 
opakowania 

Koszty dla scenartusza ,istnie|^cege' 

Cena detaliczna 
{PLNJ 

Wysokosc doplaty 
pacjenta [PLWJ 

Kwota retundac|l 
IPINJ 

Clobetasolum, Derm ovate, krem. 
0.5 mg/g 25 g 11,86 6,25 5,61 

CJobetasolum. Dermoyate. masc, 
0,5 mg/g 25 i 11,86 6.26 5,61 

Clobetasolurn, Dermovate, roztwor 
na skfire, 0,5 mg/ml 25 ml 11,86 6,25 5,61 

Clobetasolurn-Dermovate, roztwfir 
na skorQ, 0,5 mg/ml 50 ml 22,45 11,23 11,22 

Clobetasolum, Dermovate. roztwor 
na skore, 0^ mg/mi 50 ml 20,64 10,32 10,32 

Clobetasolinn. Dermovate, roztwor 
na skorQ, 0.5 mg/ml 25 ml 10,01 5,01 5.00 

Fluticasomlm, Cutlvate, krem, 
0.5 mg/g 15 g 11,14 7,77 3,37 

Flui! asonum. Cutivate, masd, 
0.05: mg/g 15 g 11,14 7,77 3.37 

Tabela 67 11.5. Ceny lekow z grupy limitowej 56.0 - scenariusz Onowy" 

Preparat Wielkosc 
opaKowania 

Koszty dla scehanusza „noWego" 

Cena detaliczna 
(PLNJ 

Wysdkdsc doplaty 
pacjenta fPLNl 

Kwota refimdacji 
[PLN] 

ClobEtasolum, Dermovate, krem. 
0.5 mg/g 

25 g 11,86 6,25 5.61 

Clobetasolum, Dermovate, masc, 
0.5 mg/g 25 g 11,86 6,25 5,61 

dobetesolum. Dermovate. roztwor 
na skorQ, 0,5 mg/ml 25 ml 11,86 6,25 5,61 

Clobetasolum-Dermovate, roztwdr 
na skdr^, 0,5 mg/ml 50 ml 22,45 11,23 11,22 

Clobelasoliini, Derrhovate. roztwor 
na skor(i, 0,5 mg/ml 50 ml 20,64 10,32 10,32 

Clubetasohim, Dermovate. roztwdr 
na skorg, 0,5 mg/m! 25 ml 10,01 5,01 5.00 

Fluticasonum, Cubvate. Krem, 
0.5 mg/g 16 g 11,14 7,77 3.37 

15 g 11,14 7,77 3.37 

Analiza wplywu na budIct Mometazonu (Momecutan®, mas£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I SwiADU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MtEJSCOWE G L IKOKOR TY KOS TER OIDA Ml 
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11.6. Ceny lekow spoza Obwieszczenia M2 

Tabela 68 11.5. Ceny lekow zawierajgcych momelazon w postaci masci spoza Obwieszczenia wydanych na 
podstawie art. 46 ustawy [48J 

Preparat WielkoSc opakowanla 

Koszty dla scenariusza, istnlejacego1" 1 .nowego" 

Wysokosc doplaty 
pacjanta* (PLNl Kwota retundacji" [PLN) 

Edelan, tiraso, I mg/g 15 g (tuba) 0 12,30 

Ed.elanv rnasc. 1 tfig/g JO g (tuba) ro 20,04 

Elitasone. masc, 1 mg/g 15 g(tuba) 11,02 

Elitasone.masc, 1 (ng/g 30 g (tuba) d 20.12^ 

Elocom. masc. 1 mg/g 30 g 0 25,29 

Elodom, masc, 1 mg/g ► 30 g d 24.64 

Elocom, masc. 1 mg/g 30 g 0 26,36 

Elpcom, masc, i mg/g [ 30 g r o ■ >5,98 

Elocom. masc, 1 mg/g 15 g 0 17.83 

Elocom, masc, 1 mg/g 1 30 g fo 28.70^ 

Elosone, masc, 1 mg/g 15g 0 13.70 

Eztom (Momarid), masc, 1 mg/g 10 g (tuba) 0 2141 

Eztom (Momaild). masd; 1 mg/g 15 g(tuba) 0 15,42 

Ivpxej masc l /iig/g 35 g (tuba) , 0 56,67 

IvoxeJ. masc, .1 mg/g 15 g(tuba) 0 18,44 

Momecutan, masc, 1 mg/g 20 g (tuba) CP 14.61 

Mamecutap, masc; 1 mg'g 50 g (tuba) "o "27,28 ' 

• kwoia refundac]! skalkulowana na padstav;le danych NFZ [21) (lekf spoza Obwieszczenia wydane na podsL art. 46 ustawy 
o Swladczenlach opleki zdrowoinej Hnansowanych ze Stodkov; publiczrvych [48]) 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (M OM ECUTA N®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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LECZENIE MIEJSCOWE GLIKOKORTYKOSTEROIDAMI 
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okresowego sprawozdania z dzialalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartaf 2014 r. 
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{Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135). 

49. Wojciech STIny, Leszek Bartoszak, Do rota Jenerowicz, Wioletta Zukiewicz-Sobczak, Malgorzata Gozdziewska, 

Prevalence of contact allergy in children suffering from atopic dermatitis, seborrheic dermatitis and in healthy 
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53. Zlmmermann-Gbrska I, SzechlAski J. Kucharz FJ, Kwiatkowska B. Wiland P. Zapalenia stawbw z zajqclem 

stawdv/ kr^gosiupa, W: Gajewski P. Inlerna Szczekllka. Podr^cznik chordb wewnQtrznych, 2014. Medycyna 

Praktyczna, Krak6w 2014. 

ANALIZA WPL YWU NA BUDiCT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MASd, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdw ZAPALNYCH I iWI^OU SKOHY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MJEJSCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 
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15. Wktad pracy 

Lista osob zaangazbwanym w twbrzenle opracowanfa 

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

-   
Analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

Konsultacje merytoryczne dotycz^ce praktyki leczenia wszelkich stanow 
zapalnych i swi^du skdry, reagujacych na leczenie miejscowe 
glikokorty kosteroidam ( 

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostaf poddany wewnqtrznej kontroli 

jakosci, obejmujQcej kontrolq merytorycznQ, kontrolq obllczen oraz korektq 

Data zakohczenia analizy: 29.02.2016 r. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDitT MOMETAZONU (MOMECUTAN®, MAS£, 1 MG/G) 
W LECZENIU WSZELKICH STANdW ZAPALNYCH I iWI^OU SKORY, REAGUJACYCH NA 

LECZENIE MSE3SCOWE GLIKOKOR TYKOS TER OJDA MI 


