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Streszczenie

Cel

Celemn analizy jest ocena kosztdw stosowania sylodosyny (Silodosin Recordati®, -
w leczeniu objawdw przedmiotowych i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczohy krokowego
u dorostych mefczyen, w pordwnaniu z tamsulosyng i doksazosyng,

W owarunkach polskich sposrdd lekdw blokujacych receptory alfa-adrenergiczne stosowanych
wleczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego (grupa limitowa 76.0 Leki stosowane
w leczeniu fagodnego prezerostu gruczohn krokowego - blokujace receptory alfa-adrenergiczne)
refundowane ze srodkdw publicanych sa:

» alfuzosima,
o doksazosyma,
* tamsulosyna,
¢  ferazZosyha,

Ea=zujac na danych Narodowego Funduszu Zdrowia (na podstawie Komunikatdw Departamentu
Gospodarki Lekami Wartosc refundacji cen lekow wedhig koddw EAN, dane od marca 2018 do
lutego 2019 najczesciej stosowanyini substancjami cestinimmi sa tamsulosyna i doksazosyna,
aich udzial pokrywa 95% catego riyrku lekdw z grupy antagonistow receptora ol-
adrenergicznegn, a zatemlekite moznauznac za podstawowe komparatory dla sylodosymy.

Strategia analityczna, strukiturai parametry analizy

Na podstawie wnioskdw z przeprowadzonej analizy klinicenej przvieto zatofenie o braku
zasadniczych roznic w efektach zdrowotnych pomigdzy sylodosyng, tamsulosyng i doksazosyng
wleczeniu chorych z objawami fagodnego rozrostu gruczoln  krokowego, Inngyr profil
bezpieczefistwa lekdw nie daje przestanek do modelowania zdarzen w  Lkontekscie
zyskargrch/atracongch lat Zvcla w pelngmm zdrowin, W zwigzku z powyiszym prezeprowadzono
analize minimalizacii kosztdw. Majgc na uwadze potencjalnie rdwng skutecznost lekdw oraz
regulacie ustawowe, koszt stosowania sylodossny powinien byé dostosowany do kosztu
tamsulosymy 1 doksazosyrge.

Analize minimalizacji kosstdw preeprowadzono z uwzglednieniem kosztdw nabyoia substancii
ceynrych, umnajac, Ze pozostate koszty zwigzane = podaniem lekdw, rozpoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktaf, stosowaniem innych lekdw i leczeniem dziatan
niepoZzadanych nie rozniouja analizowanych opeji terapeutyezngch., Preyjeto upraszsczajgos
zatoZenie o petnym preestrzeganiu zalecef lekarskich ibraku mozliwosci zmiany lub preerwania
terapii w analizow anym horyzoncie czasowsn.

Analize przeprowadzono 2 per spektywy podmiotu zobowigzanego do finans owania swiadczen ze
srodkdw publicanych oraz 2 perspektywy wepdlne] platnika i Swiadczeniohioroy, W oanalizie
preyieto 12 miesigoeny horveont ceasowy,

Srednie koszty nabycia substancil czyrnych oszacowano przy zatoZenin stosowania jednei
tabletkidziennie (PLD, ang, prescribed daily dose].
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Wrnioskowane wrarunki objecia refundacja syvlodosyryy obejrmuijs wiaczenie sylodosyny do
istniejacej grupy limitowe] 760 Leki stosowane w leczenin tagodnego przerostu gruczoin
krokowego - blokujace receptory alfa-adrenergiczne. Koszt miesieczne] terapii sylodosymg

Wnioskowane w analizowarngym wakazaniu
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EKoszty preparatdw tamsulosyny i doksazosyny dostgpnych w ramach grupy limitowej 76.0
oszacowano na podstawie Obweieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie
wykazu refundowarsrch lekdw, srodkdw spoZywezych specjalnego przesnaczenia zyw isniowe go
oraz wyrohdw medycznych na dziefl 1 stycznia 2020 v, Srednie kosztytamsulosyny i doksazosyny
oszacowano przy uwzglednienin udziatu PDD poszezegdlnych opakowan lekow na podstawie
Uchwraly Fady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawie preyigcia okresowego sprawozdania

z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za II1 kwartat 2019 r. (dane na styczen-wrzesienl
2019].

Woocelu oszacowania ilorazu kosztow i wynikdw =zdrowotnych dla analizowangch opoji
terapeutyczrpach, dane dotyczgce skumulowanego zysku lat Ercia w pelnym zdrow in zwigzanego
ze stosowaniem sylodosyry, tamsulosymy 1 doksazosyny previeto na podstawie analizy
ekonormiczne] Ragnarson Tennwall 2006,

W ocelu  zbadania wphmawu  poszczegdlnych  parametrdw na koficowe  wyniki  analizy
preeprowadzono deterministiceng analizg wraZiwoscl
Wyniki
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Wnioski

Otrzyrmane wiyniki mogg stanowic

8/93
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Stowa kluczowe

analiza minimalizacji kosztdw, svlodosyna, tagodny rogrost gruczotu krokowego
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Skroty i akronimy

FDD ang. prezoribed daily doze

DizL Departament Gosp odarki Lelkarnd

DO dolzazosyna

EQ-5D EuroQaol 5D

MZ Minister Zdrowia

NFZ Warodowy Fundusz Zdrowia

QALY liczbalat zwcia skorygow ana jego jakoseig (ang, quolibv-odiusted fife yvear)
I |
3L svlodosma

TaM tarnsulosyma

was wizualna skala analogowa (ang, visuel enefogue scele)
WHO World Health Organization
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
- analiza rinimalizacji kosztdw

1 Celanalizy

Celem analizy jest ocena kosstdw stosowania sylodosyny (Silodosin Recordati®,
-] w laczeniu objaw dw przedmictowsych i podmictowsych fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang Benign Prostatic Hyperplosin, EFH) u dorostych mezozyen,
w pordwnaniu ztamsulosyng i deksazosyng.

Wowarunkach polskich spoérédd lekdw blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne
stosowanych w leczeniu tagodnege preerostu gruczotu krokow ego (grupa limitowa 76.0
Leki stosowane w leczeniu tagodnege przercstu gruczotu krokewego - blokujgce

receptory alfa-adrenergiczne) refundowane ze Srodkdw publicznych 53

& alfuzosyna,
o doksazosyna,
o tamsulosyna,

® terazosynall

Eazujgc na danych Narodowege Funduszu Zdrowia (Uchwata Rady NFZ z dnia 19 grudnia
2019 r. w sprawis preyiecia okrescwego sprawozdania z dziatalnofei Narodowego
Funduszu Zdrowia za III lwartat 2019 r)2 najczedcie] stosowanymi substancijami
czynnymi s3 tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat polkrywa 95% catego rynku lakdw
z grupy antagonistéw receptora al-adrenergicznege, a zatem leki te mozna uznaé za

podstawowe komparatory dla svlodosyny,

W ponizsze] tabeli preedstawiono kontekst analizy wphaw u na system ochrony zdrowia,

Tab. 1. Kontekst an alizy minimaliz acji ko sztow.

Eryterium Charakteryatyka

Fopulacja doro i mezezyin 2 objawarni pree dind otow wni i podiad obow yird fagodne go
rozrostu gruczoha krokowe go [ang, Benign Prostelic Hvperplesic, BPH)

Interwencja sylodosyna (Slodozin Recordati®, _j

Eorparator s tamsulosyna

o doksazosyna

Perspektywa o platnilea publicene go, t]. Narodowego Funduzzu Zdrowia
s wapdlna (phatnika publicenego i chore go)

horyezont czasowy 1rok

scenariusz finanzowanie wranach katalogu 8 1, Leki refundowane dostepne w aptece
nareceptew calyrn zakresie zarejestrowanych welazadi przeznaczelub

we wskazaniu okre Slongmn stan ermn klinicznyrm
parametry koszztnabyeia substaneci czynngyeh

wyniki (0] bezposre dnie koszety medycezne zwigzane 2 zakupem substancii ceymngch
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2 Uzasadnienie kliniczne

Na podstawie wnicskdéw =z preeprowadzone] analizy  klinicznejd dla problemu
decyzyinege® nie jest mozliwe wnioskowanie o preewadze sylodosyny nad tamsulosyng

w leczeniu chorych z chjawami tagodnege rosrostu gruczotu krokowego,
Wnioski z analizy klinicznej

Skutecznoéd 1 bezpieczefstwo sylodosyny w dawce 8§ mg podawanej raz dziennie
w pordwnaniu z tamsulosyng w dawce 04 mg/d w populacji chorvch z objawami
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego oceniano na podstawie 5 randomizowanych
badaf Eklinicznych {Chapple 2011, Pande 2014, Natarajan 2015, Manjunatha 201&
i Manchar 2017).

Woprzyvpadku odnalezienia badaf oceniajgeveh stosowanie sylodosyny w bezpodrednim
pordwnaniu tylko 2z jednym z aktywnych komparatordw (tamsulosyna, doksazosyna) nie
przeprowadzane oceny skutecznofci i bezpieczefistwa sylodosyny w  pordwnaniu
z drugim komparatorem na podstawie pordwnania pofredniego, ze wegledu na nizszg
wiarygodnoéd dowoddw, prey zatozeniu efelstu  klasy dla wszwstkich aktualnie
refundowanyvch lekdw =z grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego. Zgodnie
z wytycenymi European Association of Urology z 2020 rokuS pordwnanie poérednie al-
blokeréw oraz ograniczene wyniki pordwnall bezpodrednich wykazaly zblizong
skutaecznodé  wezystkich lekdw w  odpowiednich dawkach (brak pordwnania

z sylodosyng).E

W badaniach wigczonych do przeglgdu w ramach analizy klinicznej wyvkazano zblizong
skutecznodé sylodosyny 1 tamsulosyny w szezegdlnodel w kontekicie poprawy wyniku
kwestionariusza Imterftational Prostote Synpeom Score, poprawy wynikdw podskal
kweastionariusza [ntertational Prostate Sympiom Score dotyezgceych preetreymywania
ioddawania meoczu, poprawy wynikdw dla poszezegdlnych pytaf kwesticnariusza
Imternational Prostate Sympeom Score zycia oraz poprawy maksymalnego preephrwu

caw kow ago,

FProfil bezpisczefistwa sylodosyny byt zhlizeny do obserwowanego dla tamsulosyny,
jednak wgrupie sylodosyny obserwowano istotnie statystyeznie wiekszg czestodd
wystepowania wytrysku wstecznego, Zaburzenia wytrysku zostaly uwzglednione
w Charalterystyce Produktu Leczniczego i 53 rozpoznanymi dziataniami niepozgdanymi
lekéwr  blokujgeych receptory a-adrenergicene, & drugisj strony, nie wykazano
zwiekszenia czestofcl wystepowania niedocidnienia ortostatyeznego w pordwnaniu
z placebo (wartodci numeryezne na korevie sylodosyny w pordwnaniu z tamsulosyng nie
osiggnedy istotnodel statystyezneg), co jest podkreglane w  zaleceniach Furopean
Associntion of Urology jake cecha wyrdzniajgea svlodosyne na tle innwveh blokerdw

receptora alfa-adrenergicznego,

Obserwowana wieksza czestodd wystepow ania zaburzen wytrysku podezas stosowania

svlodosyny moze wynikad z wysokiej seleltywnodel leku wobec receptordw wlh-
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adrenergicenyvch, co moze byé =zalety w  kontskicie bezpisczefistwa sercowo-
naczynicwego.” Wedtug autordw badania Chapple 2011 gbéwng =zaletg stosowania
svlodosyny jest bezpieczafistw o sercowo-naczyniow e wykazane w badaniach klinicznych
oraz brak wpbywu na cidnienie krwi, co jest szczegdlnie istctne ze wzgledu na falt, iz
wigkszodé chorveh =z objawami ze strony dolnych drdg moczowsch jest w podesstym
wielu i czesto na jednoczesnej tarapil preeciwnadeifnienicwej lub terapii inhibitorami

fosfodiestrazy B

Na podstawie zidentyfikowanych dow oddw naukowsch nie ma podstaw do wskazania
terapii bardziej efektywneaj i lepisj tolerow anei. Svlodosyna moze by uznana za tarapie
opordwnywalne] skutecznodei oraz innym profilu bezpieczefistwa w pordwnaniu
z tamsulosyng, preyv korzvéciach klinicenych obu preparatdw znaceznie preewyzszajgeyvch
rvzyko ich stosowania,

IMajge na uwadze potencjalnie réwng skutecznodé sylodosyny 1 tamsulosyny, a tyvm
samym, przyv zatozeniu efektu klasy dla wsezystkich aktualnie refundeowanych lakdw
z grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego, potencjalnie réwng skutecznoéé
svlodosyny i doksazeosyny, koszt preparatu Silodeosing Becordati® powinien by
dostosowany do kosztu preparatéw tamsulosyny i doksazeosyny, Tym samym, przy
zachowaniu powyzszego warunku istnisjg preestanki do przeprowadzenia selektywnej

analizy kosztdw, tj. preeprowadzenia analizy minimalizacji kosztdw,

Zatozenie o braku istotnych rédznic w efsktach zdrowctnyweh pomiedzy sylodosyng
atamsulosyng i doksazosyng, oraz ocena wylgcenie kosztdw obu terapil jest zatozeniem
upraszczajgoym analizy, ale uzasadnionym w kontekfcie zebranych dowoddw,

W ponizszych tabelach przedstawiono ghdéwne wyniki Analizy kliniczne] dotyezgce
skutecznodci i bezpieczefistwa svlodosyny w pordwnaniu z tamsulosyng w populacji
choryeh z objawamitagodnege rozrostu gruczotu krokowego. Szozegdtows oszacowania
wynikdw zdrowotnych przedstawiono w osobnym dokumencie: _
_ Svlodosyna (Silodosin Recordat®) w leczeriu obfowdw fagodiego rozrostu
gruczofu krokowego. Analize kliiniczno. Warszawn, czerwiec 2020,

Tab. 2. Analiza skateczno Sci 5IL vs TAM - zestawiende wynikow.

Zriana wyniloa kowe stionariusza [P35, pkt 4 -0,08 [-0,71; 0,55] ns
Qdpowied? na leczenie na podstawie [P55 - Chapple 2011 1 1,02 [0,92; 1,13] ns
Odpowied? na leczenie na podstawie IP55 - Pande 2014 1 1.04 [0,65; 1.66] ns
Zrmi ik daleali kv ezt i [P35 dot i

mmiana wiymd ulpc' skali kwes Iu:-narlulsza otyczgre] 1 D5 s -0k e
przechowywania moczu (pytania 2, 41 7, plt
Zrni ik daleali ko ezt i IP33 dot '

miana wyniku podskali kw estionariv sza oticzgoe] 1 45 s 42 e

oddawania moczu (pytanial, 3,5 167, pkt
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Liczba
badan

MD/RR [25%6C1]

Zmiana wynilu pyt. 1 kwestionariusza [P53 - uezucie

1 0,30 [-0,57; 1,57
niecatkowitego oprofnienia pecherza, pkt [ 1 ne
Zrniana wyniku pyt. 2Ikwestinnari}mzaIPSS - koniecznosd 1 0,57 [-0,51; 1,65] ne
ponownezo oddawania moczuw ciggn 2h, pkt
Zmianla Tv}miku pyt. 3 kwestionariuzzaIP33 - przerywany 1 0,74 [-0,41; 1,89] e
strurnied mocew, pht
Zmilana w:,,jn?ku py‘t..-’-l- kwestionariuzza [P35 - uczucie naghej 1 027 [1,35 0,81] ne
koniecenogel oddania mocew, pht
Zrmiana wyniloa pyt. 5 kwestionariusza [P35 - slaby strurmde d 1 0,77 [-0,20; 1,74] e

oz, pht

Zrniana W}Tﬂik‘:.l pyt. 6 kwestionariuzza [P35 - konie cznosd parcia 0,44 [-0,56; 1,44] ne
prey oddaw aniu moecezu, pkt

Zmiana wynil pyt, 7 kwestionariueza [P35 - czestosd

1 016 [-0.78: 046

oddawania moczu w nocy, pht [ ] ne
mniejzzenie czglstnsm oddawania mu:u.czu W su}:'up opulacii 1 0,0 vs 0.8 ne

choryeh = nykturig na poezgtkbu badania (pytanie 7 IPE3), plt

Zmianla makzymalne go preephowu cewkowego [(Qm], mlf 2 - 1 377 vs 3,53 e

badanie Chapple 2011

Zrniana maksyrnalne go preeplywn cewkowego [(Om], tl/f = -

2 0,08 [-3.09; 2,94
badania Manjunatha 2016 i Manohar 2017 [ 1 ms
Odpowied? na leczenie na podstawie Qo 1 1,004 [0,86;1,17] ns
Zrniana objeto Sci wirdalane go moezu, ml 1 049 [(15.0% 16,07] ns
Zrniana objetogcl moczu zale gajacego po rmikeji, ml 2 6,27 [-15.44; 2,90] ns
Maksymalnypreeplyw cewlowy nakoniec badania, ml/f s, 1 158 (9.10-20,30) we s
me diana [I0R) 164 {14,0-25,07
Sredni praephow cewkowy nakordec badanda, ml/ s mediana 7.5 (460-10,00 v 7.8

1 ns
{10R] (54123

252 (201-450 310
Objetost mikejina konide ¢ badania, rol, mediana (TQR] 1 [211F4.35] Jvs ns

. . . . 93,8 (30-89) we 46

Czas mikejl na kondec badania, 2, mediana (IQR) 1 ns

f32-51)

40 (Z29-69 41 (31-
Czaz przephrwuna koniec badania, s mediana (TQR) 1 4?][ Twadl [ ns
Makswmalny czas preephrwu na kondec badania, 2, mediana (IQR) 1 10(7-133+:z 10 {7-15) nsz
Zrniana wielkosel prostaty, ml 1 460 [-17.26; 8.06] ns
Zrniana ocery funleeii selesualngreh na koniec badania, pkt, 1 1,5 (0-4,0) s 0 (0-0) 0,039

mediana [IQR]
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Zrmiana oceny jakosel Zycia, pht

Pozytwna ocenajakoscl Ivdan

Neutralna ocenajakoel 2yveia, n

Negatywna ocena jakosel 2ycia, n

Liczba

D/ RR [95%¢
badan MD/RR [35%0(]
2 -0,85[-1.12;-0,57]
1 0,98 [0,84: 1,15]
1 0,84 [0.65; 1.08]
1 1,17 [0,95; 1,45]

=0,000
01

ns

ns

ns

Tab. 3. Analiza bezpieczenstwa SIL vz TAM - zestawienie w ynikow.

Zdarzenia niepozgdane gcenie

Zdarzenia niepo2gdane powodujgce preerwanie leczenia
Zdarzenia niepozgdane zwigzane = le czeniem bgeznie
Cietkie zdarzenia niepoZadane swigzane zleczeniem
Wrtrrsk wate czny

Bél ghowy

Zawroty glowy lub niedocignienie ortostatyezne
Zakazenia garnych drdg odde chowych

Istotne widhizenie odeinka QTc

Brak witrysku powodujgeypreerw anie leczenia

Skurczowe cisnienie krwiw pozyeji lezgeej, mum Hg,
gtriana od wartosd poczatlowe]

Rozkurczowe ciinienie krwiw pozywei lezgee], rom He,
zriiana od wartosa poczgthowe

Cezestost akejl serca, uderzeniafmin, srniana od warto Sci

poczathowe]

Liczha

badad RE [95%4CI]

2 1,21 [0,99;1.48]
2 2,02 [0,61; 0,64
1 1,29 [0,60; 2,80]
1 2,02 [0,18; 22,14]
3 7.15[3.61;1417]
1 0,53 [0.26; 1,08]
1 0,15 [0,01; 2,73]
1 140[0,74; 2.64]
1 0,14 [0,01; 2,65]
1 5,04 [0,59; 42,93]
1 04[-0.9 1,7

1 0.7 [-0.2; 1.5]

1 -0,5[-1.5: 0,5]

ns
<0,00001
ns
ns
ns
ns

s

s
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3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny
Svlodosyna nie jest refundowana w Polscel

Wnioskowane jest wprowadzenia finansowania syvlodosyny w leczeniu  objaw dw

tagodnego rozrostu gruczotu krokowego,

Zgodnie z art. 15, p. 2 ustawy refundacyine): ,do grupy limitcw e kwalifikuje sie lek
posiadajgey te samg nazwe miedzynarcodows albo inne nazwy miedeynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyezne, eblizony mechanizm dziatania oraz érodek spomrwezy
specjalnege  przeznaczenia zywieniowego, wyrdbh medyczny, przy  zastosowaniu

nastepujgeych kryteridw:

1} twch samych wskazan lub przeznaczel, w ltdrych =3 refundowans;

2) podobnej skutecznofei®.?

Svlodosyna spetnia powyvzsze kryteria, Istnieje grupa limitowa, w ktérej sg substancie
czynne o inne nazwie miedzynarodow e, ale zblizonym mechanizmie dziatania: grupa
limitowa 76.0 Leki stoscwane w leczeniu tagodnego przerostu gruczedu krokowego -

blokujgce receptory alfa-adrenergiczne.

Wnioskowane warunki objecdia refundacja syvlodosyny obejmuja wilaczenie
sylodosyny do istniejgcej grupy limitowej 76.0 Leki stosowane w leczeniu
tagodnego przerostu gruczolu krokowegno - bhlokujace receptory alfa-
adrenergiczne.

Zgodnie z ustawg zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, &rodkdw spozyweozych
specjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medyeznych Minister whafciwy
do spraw zdrowia, wydajge decyzie o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do
nastepuijgeych odptatnodel:

1} bezptatnie - leku, wyrobu medycznege majjacege udowodniong skutecznoéd
w leczeniu nowotworu ziodliwego, zaburzenia psychotycznego, upocéledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowege albo choroby zakazne] o szezegdlnym
zagrozaniun  epidemicznym  dla populacii, albo lekw, drodka spozmrwcozego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu
lekow ego;

2) ryezattowej- laku, Srodla spozywezego spacjalnego preeznaczenia mywisniow ego,
wyrobu medycznego:

— wymagajgcego, 2godnie 2 aktualng wiedzg medyczng, stosow ania dbuzej niz 30
dni oraz ktérege miesieczny koszt stosowania dla dwiadezeniobiorey prey
odptatnodei 2004 limitu finansowania preekraczatby 504 minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w  obwieszezeniu Prezesa Rady
Ministréw wiydanyvm na podstawis art. 2 ust, 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. ¢ minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo
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— zalowalifikowanego na podstawis art, 72 lub jege cdpowiednika, albo

— wymagajgcego, egodnie £ aktualng wiedzg medyczng, stoscwania nie dtuzej niz
20 dni oraz ktérego kosst stosowania dla dwiadezenichiorey prey odphatnodel
50% limitu finansowania preekraczatby 30% minimalnego wiynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwisszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

2} 50% - leku, érodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wisdzg medyezng,
stosowania nie dtuzej niz 20 dnj;

4} 30% - leku, érodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywiseniowego,
wyrobu medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odphatnoscl
ockreglenyeh w pht 1-3

Zogodnie z Bozporzadzeniem Rady Ministrdw 2z 18 wrzednia 2019, w sprawis wysokodcl

minimalnego wynagrodzenia za prace w 2020 r, minimalne wynagrodzenie za prace od
1 styeznia 2020 roku ustalono na 2 €00 PLN.A0

Koszt miesieczne] terapii sylodosyng
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4 Zakres analizy - minimalne wymagania

Zgodnie z 85 ust, 2 rogporzgdzenia Ministra Zdrowia (MZ) 11, W preypadlu bralu réznic
w wyhikach zdrowotnich pomiedzy technologiy wnicskowang, a technologia opejonalng
dopuszcza sie przedstawisnie cszacowania roéznicy pomiedzy kosztem stosowania
technologlli wnioskowanej, a kosztem stosowania technelogii opcjonalne], zamiast
oszacowall, o ktdrych mowa w ust, 2 pkt 2 1 3" W zwigzlku z powyzszym w niniejszej
analizie nie przeprowadzono analiz:

® oszacowania kosztu uzyskania dedatkowego roku zvcia skorvgowanego o jakodd,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii  opcjonalniwch, wnioskowang technologia (85 ust. 2 phkt
2 rogporzgdzenia ME);

® oszacowania kosztu  uzyskania  dodatkowego roku  zweila, wynikajgcego
z zastgpienia technelogil opecjonalnych, w tym  refundowanwch technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig (85 ust. 2 plt 3 rozporzgdzenia MEZ).

Foniewaz nie preeprowadzonoe wyze] wymisnionych analiz, w niniejszym opracowaniu
nie ma réwniez oszacowania, ktére wynika 2 tych analiz, tj.:

® oszacowania ceny zbyvtu netto wnioskowane] technologii, prey ktérej kosst,
o ktdrym mowa w plt 2 (85 ust. 2 plt 2 rozporzgdzenia MEZ), a w preypadku braku
mozliw odcl wyznaczeniatego kosztu - koszt, o ktdrym mowa w pkt 3 (55 ust. 2 phkt
3 rozporzgdzenia MZ), jest réwny wiysokofel progu, o ktérym mowa w art, 12 pkt
13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, drodkdw spozywczych

specjalnego preeznaczenia ywieniow ego oraz wyrobdw medyeznych,

Zamisennie, zgodnie z 85 ust. 4 rozporzadzenia MZ oszacowano ceny zbytu netto
technelogii wnicskowane], przy ktérych réznica, o ltdre] mowa w85 ust

2 rogporzgdzenia MEZ, jest réwna zero (tzw. analiza progowa) - patrez rozdz. 1.1,

Eolejng konsekwencig braku przedstawisnia oszacowan, o kbdrych mowa w 55 ust. 2 pkt
2 185 ust 2 plt 2 rozporzadzenia MZ jest ograniczenie analizy jedynie do kosztdw
zwigzanych ze stosowaniem technologii (analiza minimalizacii kosztdw ). Takie podejscia
jest logicenym nastepstwem wynikajgeym z 85 ust. 3 rozporzgdzenia MZ: W preypadku
braku rdéznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technolegiy wnicoskowang,
a technologiy opcjonalng dopuszeza sie przedstawisenie oszacowania réznicy pomiedzy
kosztem stosowania technologli wnioskowansf, a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej, zamiast oszacowal, o tdérych mowa wust, 2pkt 2137
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5 Populacja

Fopulacije docelowsy, zgodnie = zarejestrow anym wskazaniem do stoscwania oceniang]
opcji  terapeutiyezne] (sylodosynal)  stanowig  deorcdli mezezvini = objawami

przadmictowymii podmictowymitagodnege rozrostu gruczotu krokowego,

6 Strategia i technika analityczna

Analize  ekonomiczng przeprowadzone de  #flove  na podstawie  wynikdw
z przeprowadzons] analizy efeldtywnodel klinicene] 3 Uznajge pordw nywalng skutecznoid
svlodosyny 1 tamsulosyny, a tvm samym, prev zatozeniu efeltu klasy dla wseystkich
alktualnie refundowanych lekdw z grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznego,
réwng skutecznodé sylodeosyny i doksazosyny preeprowadzono analize minimalizacii

leosztdwe,

Analize minimalizacji kosztdw przeprowadzone z uwzglednieniem kosztdw nabwcia
substancji czynnych, uznajge, #e pozostale koszty zwigzane 2 rospoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powilkdal, stosowaniem innvch lekdw i laczeniem
dziatafl niepozgdanych nie réznicujg analizowanych opeji terapeutyeznych,

Przyvjeto upraszczajgee zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecef lekarskich i braku
mozliw odcl emiany lub preerwania terapii w analizowanym heoryvzoncle czasowym,

7 Perspektywa

Zogodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 lowietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagall, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wniocskach o objecie refundacja
iustalenieurzedow ¢j ceny zbytu oraz o podwyzszenicursedow af ceny zbytu leku, Srodka
spommweozego specjalnege preeznaczenia mywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanegoe w danym wskazaniu, analiza ekonomiczna jest

przeprowadzana w dw Sch wariantach:

® = perspektywy podmictu zobowigzanegs do finansowania gwiadezen ze Srodkdw
publicznych;
® z parspektywy wspdlne] podmictu zobowigzanego do finanscowania $wiadezen za

(rodhkdw publicznych i fwiadezaniobiorey, 11

Zogodnie z wytyeznymi Agencii Oceny Technologii Medyecznyech i Tarviikacji (ACTMIT,
wersja 2.0} analize nalezy wykonad z perspektywy podmictu zobowigzanego do
finansowania Swiadczell ze frodkdw publicenych (perspeliywa platnika publicenega)
oraz z tgeenej perspelktywy podmiotu zoebowigzanego do finanscowania &wiadezen ze
trodkdw publicenwch i fwiadczeniobioredw prey uwezglednieniu wspdtplacenia za
technologie medyczne (tgczna perspektywa platnika publicznego
igwiadeczeniobiorcdw), 12
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Wozwigzku z powyzszym, niniejszg analize przeprowadzono z perspektywy podmictu
zobowigzanego do finansowania gwiadezef ze Erodkdw publiceznwch, tj. Narodowego

Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta.

8 Horyzont czasowy

Zgodnie 2 wytycznymi Agencji Oceny Technologii Madyeznych 1 Taryfikacji (wersja 3.0)
w preypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztdw 1 koszty
zwigzane ze stosowaniem pordwnywanych technologii medycznych sg state w czasis,

mozna preyial jednostkowy dbugodé horyvzontu czasowego, np. 1 rok 12

W oanalizie preyjeto 12 misesieczny horyzont czasowy,

9 Dyskontowanie

Zgodnie 2 minimalnymi wymaganiami M2 oraz wytyeznymi AOTHMIT,12 jezeli horyzont
witadciwy dla analizy ekonomicznej w preypadku technologii wnioskowanej przekracza
rok, oszacowania powinny zostal przeprowadzone z uwzglednisniem rocznej stopy

dyskontowej w wysckodel 504 dla kosztdw 1 3,509 dla wynikdw zdrowotnsch,

W ninigjszej analizie nie dyskontowano efektdw zdrowotnych i kosetdw ze wegledu na

12-miesieczny horyzont analizy.

10 Parametry

Analize minimalizacji kosztdw preeprowadzono z uwezglednisniem Lkosztdw nabycia
substancji czynnych, uznajge, ze pozostate koszty zwigzane =@ rozpoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powilkdall, stosowaniem innvch lekdw i laczeniem
dziatafl niepozgdaniych nie réznicujg analizowanych opeji terapeutyeznych.

Przyvjeto upraszczajgee zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecef lekarskich i braku

mozliw odcl emiany lub preerwania terapii w analizowanym horvzoncle czasowym,

Srednie lkoszby nabweia substancii czynnych oszacowano przy zatozeniu stosowania
i ki ] ¥ony pray
jednej tabletli dziennie (PDD, ang prescribed daily dose].

10.1 Koszt nabycia substancji czynnych

10.1.1 Sylodosyna

Wnioskowane w analizowanym wskazaniu ceny zbytu netto sylodosyny wynoszg:
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Frognozowany udziat poszezegdlnych opakowafl sylodosyny po wprowadzeniu
finansowania prezyjete zgodnie z danymi Whioskodawey na podstawie sprzedazy

w innych krajach:

Frzyjete udsiaty poszezegdlnych opakowan testowano w ramach analizy wrazliwogcl
{patrz rozdz. 10.2).

W oponizsze] tabeli preedstawiono Sredni koszt sylodosyny za PDD.

Tab. 8. Ko szt sylodosynyza PDD.

10.1.2 Tamsulosyna

Eoszt preparatéw tamsulosyny dostepnych w ramach grupy limitowej 76.0 oszacowano
na podstawis Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanwvch lekdw, &rodlkdw spozywezych specjalnege przeznaczenia
zywieniow aego oraz wyrobdw medycenych na dziefl 1 styeznia 2020712

Sredni koszt tamsulosyny cszacowano przy uwzglednieniu udziatu PDD poszezegdlnych
opakowal lekdw na podstawie Uchwaty Rady NFZ = dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawie
preyiecia okresowego spraw czdania z dziatalnodci Narodow ego Funduszu Zdrowia za 111
lwartat 2019 r. {dane na styczefh-wrzesiel 2019).2

W ponizszej tabeli preedstawiono Sredni koszttamsulosyny za PDD.

Tab. 9. Sredni ko szt tamsulo syny za PDD.

AT

dubstancia WrzoleoSE doplaty Swiadezenicobiorey za

WirzokosE doplaty NFZ za PDD, PLK
CZFNha yeokost doplaty NFZ za PDD, FLN FDD, PLN

Tarmmlo svma 068 0,13

Kosety jednostkowe preparatdw tamsulosyny dostepnyech w ramach grupy limitow g

76.0, wraz z udziatami PDD poszezegdlnych opakowall preedstawiono w aneksis 16,1,

26,93



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
- analiza rinimalizacji kosztdw

10.1.3 Doksazosyna

Koszt preparatéw doksazosyny dostepnyeh w ramach grupy limitow e 76.0 oszacowano
na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawis
wykazu refundowanych lekdw, Srodkdéw spozywezyeh specjalnego przeznaczenia

rywianiow ago oraz wyrobdw medycenych na dziefl 1 styegnia 2020712

Sredni koszt doksazosyny cszacow ano przy uwzglednieniu udziatu PDD poszczegdlnych
opakowal lekdw na podstawie Uchw aty Bady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawis
preyviecia okrescoweago spraw ozdania = dziatalnodei Narodow ego Funduszu Zdrowia za 111

lwartat 2019 r. {dane na styczah-wrzesiel 2019).2

W oponizsze] tabeli preedstawiono fredni koszt doksazosyny za PDD.

Tab. 10. Sredni koszt doksazosyny za PDD.
Werzokosd dophaty Swiadezeniobiorey za

FOD, PLN

Substanicia

W wzo Loscdo I:l* aty NFZ za PDD, PLH

Dokzazosyma 061 0,18

Eoszty jednostkowe preparatdw doksazosyny dostepnywch w ramach grupy limitowej
76.0, wraz z udziatami PDD poszczagdlnych opakowall preedstawiono w aneksis 16,2,
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e

10.2 Analiza wrazliwosci

Stabilnc&é wynikdw analizy podstawowej (ang, base case antalysis, BC) testowano poprzez
jednokierunkowe analizy wrazliwodcl (ang sensitivity afalysis, S4) podstaw owsych
parametrdw wejiciowych w celu cceny ich wpbmwu na stabilnodd wynikdw, W analizie
wrazliw ofcl uwzgledniono zmiane udziatéw poszezegdlnych opakowafl sylodosyiny
w rynlu,

£ uwagi na

W jednokisrunkowsch  analizach  wrazliwodel, poza parametrem testowanym
emisnichym w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry
pozostaty na poziomie wartodel previetich w scenariuszu podstawowym analizy,
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Tah. 11. Opis scenarinszy wrazliwo sci rozpatryw anych w ramach analiz ¥ minimaliz acji ko szto w (w artosci zmienionych parametrow i o dia).

dinienief zrddbo danych

Warlant Parametr

14 Udziaty Zatozenie

poszcze gdlnych
opakowai sylodosyny

w gcenariugzu now W

Dane Wniozskodawey na
podstawie aktualne go udziabu
dawki 4 mg

1E
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10.3 Szacowanie ilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych

W opreyvpadku wystgpienia okoliczanodcl, o ktdrych mowa w art, 13 ust, 3 ustawy, tj.: ,Jezeli
analiza kliniczna, o ktdrej mowa w art, 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze ustawy, nis zawiera
randomizowanych badaf klinicznych, dowodezgowch wyzszodel leku nad technologiami
medyeznymi, w rozumienin ustawy o fwiadezeniach, dotychezas refundowanymi w
danym wskazaniu, to urzedowa cena zbyvtu leku musi byé skalkulowana w taki sposdh,
aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacig nie byt wyzszy niz koszt
technologii medyeznej, w rozumisenin ustawy o dwiadczeniach, dotwchezas finansowanej
za frodkdw publicenych, o najkorzystnigjszym wspdtczynniku uzyskiwanych efaktdw
zdrowotnyeh do kosetdw ich uzwskania®, analiza ekonomiczna powinna zawiserad

1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologil i wymildw
zdrowotnych uzyskanwch u pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakofé a w przypadlku braku
mozliv ofcl wyznaczenia tej liceby — jalo liczba lat zycia;

2. oszacowanie ilorazu kosztu stoscwania technologii opcjonalne] 1 wynikdw
zdrowotnyech uzyskanych u pacjentdw stosujgeowch technologie opcjonalng,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé a w preypadlu braku
mozliwodcl wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zwvecia, dla kazdej
z refundowanych technologii opejonalnych;

2. kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, prey ktérej wepdtezynnik,
o ltdrvm mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdbezynnikdw, o ktérych
mowaw punkeis 2,

Dla oszacowania wyze] wymisnionych wartodcl, t) oceny skumulowanych efaltdw
zdrowotnyeh preeprowadzone przeglgd systematyezny literatury najneowszych analiz
skonomicznych, ktérege celem byla identyfikacja wykorzystanych jednostkowsych
wartoscl uzgytecznodcl oraz dtugofalowych skutkdw stosowania sylodosyny, tamsulosyny
lub doksazeosyny w postaci lat zycia w pelnyimn zdrowin (QALY, ang, quality adiusted life
year) lub lat zyeia (LYG, ang life year gained).

Ervteria wlyczenia, strategie wyszukiwania isslekeji badan oraz liste prac wiaczonych
iwylkluczonych preedstawiono wrozdz. 11.2 oraz w ansksie 16,4,

Do analizy wiaczono & publikacii, w twm 5 dotyezgewch oceny efektdéw zdrow otnych
zwigzanych ze stosowaniem tamsulocsyny 1 2 dotyczgce cceny efeltdw zdrow ctnych

zwigzanych ze stosowaniem doksazosyny (brak badan dotyezgeyvch sylodosyny).

W badaniach niezalezenie od techniki analitvcznej i przvietyveh wartofel uzytacznodcl
skumulowane wartoScl zyskanwch lat zyvcia w pelnym zdrowiu podezas stosowania

tamsulosyny/doksazosyny, wyniostyn

o dlalroku 0,761 QALY (EQ-5D)/0,676 QALY (VAS),
e dla3lat 2,216 QALY (EQ-5D)/1,968 QALY (VAS);
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o dla4lat: 2-93-3,29 QALY;

o dlaSlat: 3,578 QALY (EQ-5D)/3,176 QALY (VAS),
o dlal0lat: 6,92-7,3218 QALY

o dla 25 lat: 13,565 QALY,

o dlaz0lat: 11,74-11,93 QALY,

®* w horyvzoncie dozmrw otnim: 9,96-11,93 QALY,

Szezegdtowe wartodel uzytecznodel wykoreystane w skonomicznych i skumulowane lata
zwcla  w pelnym  edrowiu  zwigsane ze stosowaniem  ocenianwch  interwencii

przedstawiono w rozdz, 11.2,

W oninisjszej analizie, ze wzgledu na nispewnoié oszacowal, prezyjeto skumulowang
wartodd zyskanych lat zyeia w petnym zdrowiu dla najkrétszego horyzontu czasowego
{1 rok). Edznice w oszacowanych wartodciach QALY dla 1 roku (0,761 1 0,676]) wynikaija
z zastosowania rdédznych metod pomiaru wartodcel uzytecznodel {odpowisdnio
lwastionariusza EQ-5D iwizualnej skali analogow i), W analizie podstawow 2j preyvieto
wartofel oszacowane przy pomocy kwestionarinsza EQ-5D. W analizie wrazliwodci
uw zgledniono wartodcl oszacowane prey pomocy wizualnej skali analogowe (ang. visual
aftelngue scale, WAS).

Zgodnie =z preyjetymi zatozeniami oraz prey zatozeniu pordwnywwalne] skutecenodel
lekdwr, stosowanie sylodosyny, tamsulosyny i doksazosyny przez 12 miesiecy pozwolito

na csiggniecie 0,761 QALY (badanie Ragnarson Tennvall 200613, analiza podstawowal,

Woanalizie wrazliw ofci, prey zatozenin pordwnywalnej skuteczncdei lakdw, stosowanis
svlodosyny, tamsulosynyi doksazosyny przez 12 miesiecy pozwolito na osiggniecie 0,676
QALY (badanie Ragnarson Tennvall 200813),

Do uproszczonych wyliczefl wepdtezynnikdw kosztdw uzytecznogcl uwegledniono

wiytacznie koszty lekdw.
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10.4

Podsumowanie zalozeni parametrow

Zatozenia, na podstawie ktéryeh dokonano oszacowal oraz kalkulacii:

Na podstawis wnioskdw z prezeprowadzone] analizy klinicznej preyvjeto zatozenis
o braku istotnych rédznic w  efsktach zdrowotnyeh pomiedzy sylodosyng
a tamsulosyng, a takzre, przyv zatoreniu efeltu klasy dla wezystkich aktualnie
refundowanych lekdw 2 grupy blokerdw receptora alfa-adrenergicznege, o braku
istotnywch réznic w efeltach zdrow otnych pomiedzy sylodosyng a doksazosyng
w leczenin choryveh z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego,
w zwigzku z czym przeprowadzono analize minimalizacji kosztdw.

Woanalizie uwegledniono wiytgeznie koszty nabyeia substancji czynnych, uznajge,
zo pozostate koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowanism choroby,
leczaniem powiktafl, stosowaniem  innych  lekdw 1 leczeniem dziataf
niepozgdanych nie réznicujg analizow anych opeji terapeutyez nych,

FPrzyjeto upraszczajjce zatozenie o pelnym przestrzeganiu zaleceh lekarskich
i bralu mezliwogel emiany lub przerwania terapii w analizowanym horvzoncie
CZASOWYIIL,

Srednie koszty nabvcia substancji czynnych oszacowano przy zatozeniu
stosowania jednej tabletki dziennie (FDD, ang, prescribed daily dose).

-LMnioskowane w analizowanym wskazaniu ceny zbytu netto sylodosyny wynoszg:

-Prognozowany udziat poszezegdlnych opakowal sylodosyny po wprowadzenin

finansowania preyvieto zgodnie z danymi Whicskodawey na podstawie spreedazy

w innych krajach: [

Eoszty jednostkowse preparatéw tamsulosyny 1 doksazosyny  dostepnych

w ramach grupy limitowej 76.0 oszacowano na podstawie Obwiseszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
trodkdw spozywezyvch specjalnego przeznaczenia Zywisniowego oraz wyrobdw
medycznych na dziefi 1 styeznia 202071,
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o Srednie koszty preparatéw tamsulosyny i doksazosyny oszacowano przy
uwzglednieniu udziatu PDD poszczegdlnych opakowall lekdéw na podstawie
Uchwaly Bady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawis prevjecia okrescw ego
sprawozdania z dziatalnodel Narodowego Funduszu Zdrowia za [l kwartat 2019 r.
{dane na styczell-wrzesief 2019).

o Fyskane lata zycia w pelnym zdrowin podezas stosowania  sylodosyny,
tamsulosyny i dolksazosyny previeto na podstawie wynikdw badania Fagnarson
Tennvall 2008 (analiza podstawowa: na podstawie wartodel uzyvtecznoscl
uzyskanych prev pomocy kwestionariusza E(Q-5D; analiza wrazliwodcl: na
podstawie wartodel uzytecznodcl uzyskanych prey pomocy skali VAS].

o Wmodelu ekonomicznym previetoe 12-missieceny horvzont czasowy.

® Analize  przeprowadzono z  perspekbwy podmictu  zobowigzanego  do
finansowania fwiadczell ze érodlkdw publicenych, tj. MNarodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz perspelktywy wspdlne] NFZ i pacjenta.

o W calu zhadania wphrwu poszezegdlnich parametrdw na koficowe wyniki analizy

przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwodel,

Zestawienia wartodel, na podstawis ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacii

przedstawiono w tabeali ponizej.

Tab. 12. Zestawienie wartosci, ha podstawie ktorych dokonano oszacow an oraz kalkulacji.

Pararmetr Wartosd Eridio danyeh

Kosz: 511 [N

Jlodosin Recordati, 8 mg, 30 kapsudelk, cena

detaliczna Dane Wnioskodawey

Silodozin Recordatl, 8 mg, 90 kapsutelk, cena

detaliczna Dane Wniozskodawey

Jilodozin B dati, ¢ rmg, 30k t
ilo ::usm ecordati, 4 mg apzutek, cena Dane Wrinskodawey
detaliczna

Udziat opakowad syl odogymy po wprowads enia refundac]i

Jilodozin B dati, 8mg, 30k t
ilo ::usm ecordati, 8 mg apsutek, cena Dane Wrinskodawey
detaliczna

Jilodozin Reecordati, 8 mg, 90 kapautelk, cena

detalicena Dane Wniozskodawey

silodosin R dati, 4 mg, 30k t
ilodosin Recordatl, 4 mg apsutek, cena Dane Wrinskodawey

detaliczna
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Pararmetr Wartosd friadbo danwch

Kozt TAM DO
Tamsulozymna Patrzrozdz 10.1.21 161  Obwieszczenie M2Z1
Dokszazosyna Patrzrozdz 10131162  Obwieszczenie MZ1

Udziat poszzezegélnych op akeow ad TAM DO
Tarmesulozyma Patrzrozdz. 10.1.2i 161  Dane NFZ?
Doksazosyma Patrzrozdz. 10.1.3i1 16,2  Dane NFZ?

Zwskane lata Zycia w pedngan edrowin

Svlodozyma 0,761* Ragnarson Tennwvall 200513
Tamzulozyna 0,761 Ragnarzon Tenmrall 200613
Doksazozyma 0,761 Ragnarzon Tenmwall 200613

3IL - gylodozyna TAM - tammlosyma: DOX - dokeazosma: WHO - Worfd Heafth Orpenizetion: DGL -
Departarnent Gospodarld Lelearni: ¥ 0,6 76 w analizie wraliv osel.
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11 Przeglady systematyczne

11.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

W celu  odnalezienia  opublikcwanych analiz ekonomicznych  dla  sylodeosyny
przeszukiwano bazy PubMed, EMEASE, the Cochrane Library i Centre for Reviews amd
Dissemination (CED) z datg odcigcia 02.06.2020r,

W procesie  wyszukiwania  analiz ekonomicenych  zastoscwano  uprzednio
zaprojektowane strategie dla systemu baz danwch MEDLINE (PubklMead]), EMEASE
{Elsevier), the Cochrane Library i Centre for Reviews and Dissemination (CED) (patrz ansks
16.2). Strategie zostaly zaprojektowane iteracyinie w postaci ciggu préb wyszukiwania
i korelt strategii, w oparciu o filtry proponow ane preez Seottish Intercolleginte Guidelines
Network 1*

Woostrategii wyszukiwania nie wprowadzonoe ograniczel dotyezgeoych  jednostki
chorobowej ani jezyvka publikacii

Whirszukiwania i selekeji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy {-

Do systematycznego przeglgdu pidmisnnictwa wigczono badania, jedli spetniaty

nastepujgce kryteria wigczenia:

® analizy ekonomiczne lub raporty HTA zawierajgce wyniki analiz kosztdwe-
afektyvwnodel fkosztdw-uzytecznodei fkosetdw-konsekwencji  dla  svlodosyny
w populacii chorych =z objawami tagodnege rozrostu gruczotu  krokowego
w pordwnaniu  ze zdefiniowanym komparatorem, tf  tamsulosyng  lub
doksazosyng;

* publikacje petnotekstowe w jezyvku polskim lub angielskim,
Eryvteria wykluczenia - publikacje niespehiajges powyzszych kryteridw wigczenia:

o brak analizy kosztdéw-efeltyvwnodcl, analizy kosztdw-uzytecznogel lub analizy
kosztdw -konsekwencii dla sylodosyny w populacji choryeh z chjawamitagodnego
rozrostu gruczotu krokowego w pordwnaniu ze zdefiniowanym komparatorem, t
tamsulosyng lub doksazosyng;

o ahstrakty konferencying;

o publikacje w jezvku innym niz polski lub angielski

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz
ekonomicznych dla sylodosyny w populacji chorych z objawami lagodnego

rozrostu gruczolu krokowego.

Diagram wg QUOROMIS/PRISMALE przedstawiajgcy keolejne etapy wyszukiwania
i selekeii analiz ekonomicznych, presdstawions w ancksia 16,3
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11.2 Przeglad systematyczny badan dotyczacych uzytecznosci stanow
zdrowia

Zogodnie 2 Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w odniesieniu do analiz ekonomicznych,
jezeli analiza obejmuje oszacowania uzytecenodel standw zdrowia, to musi zawierad
przeglagd systematyezny badaf plerwotnych i wtdrnyeh uzytecznodel standw zdrowia

witadciwwch dla previetego w analizie ekonomicznej modelu preebiegu choroby,

Celem przegladu systematycznege literatury byla identyfikacja wartodel uzytecznodcl
oraz okreflenie skumulowanego zysku lat zvcia w petnym zdrowiu zwijzanych ze
stosowaniem svlodosyny, tamsulosyny lub doksazosyny.

Wocelu odnalezienia badaf deotyezgewch uzmmecznodcd/QALY (ang guality-adiusted life
yvea#) zwigzanych =2e  stosowaniem sylodosyny, tamsulosyny lub  doksazosyny
przeszuliwano bazy PubMed, EMEASE, the Cochrane Library 1 Centre for Reviews amnd
Disseminntion (CED). W procesie wyszukiwania badaf  zastosowano uprzednio
zaprojelktowane strategie dla systemu baz danwch MEDLINE {Pubkled]), EMEASE
{Elseviar), the Cochirane Library i Centre for Reviews and Dissemination (CED] (patrz ansks
1£.4]). Strategie zostaby zaprojektowane iteracyinie w postaci ciggu prob wyszukiwania
i korekt strategii,

Wostrategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczel dotyczgeych daty ani jezvka
publikacii.

Elektroniczne systemy baz danych byhy przeszukiwane z datg odeiecia 02082020 r.
{(wyszukiwanie analiz ekonomicznych, w ktérvch okreflono wartofcl uzytecznoéel lub
skumulowany zysk lat zycla w pelnym zdrowiu zwigzane ze stosowanism sylodosyny,
tamsulosyny  lub  doksazosyny oraz wyszukiwanie badal  dotyeezgewch wartodel
uzytecznodcl dla lekdw blokujgeych receptory al-adrenergiczne). Whszukiwanie

prowadzone byto niszaleznie preez dwie osoby

Do systematyvcznege przeglgdu pidmiennictwa wijczono badania, jedli spetniaby

nastepujgce kryteria:

*  dotyezyby populacjichoryeh 2 objawami tagodnego rozrostu grucz obu krokow ego;
o  olretlabyuzytecenodel standw sdrowia lub skum ulow any zyvsk lat ycia w patnym
zdrowin zwijzane ze stosowaniem sylodosyny, tameulosyny lub doksaz osyny,;

o zostaty opublikowane od 2005 roku w formie petnctekstowej, w jezyvku polskim

lub angielskim.

Eryvteria wykluczenia:

o brak podanvch wartodcl uzytecznofci/QALY dla sylodosyny, tamsulosymy lub
doksazosyny w populacjii choryeh z objawami tagodnege rozrostu gruczotu
krokowego,

® ahbstrakty konferencyineg

o publikacje w jezyku innym niz polski i angielski.
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Frace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie cceniane pod kgtem
zgodnodei tytutu i abstraltu z celem pracy. Zidentyfikowano 20 publikacii, ktérych petne

teksty oceniono pod katem zgodnodei 2 kryvteriami kwalifikacji

Wowyniku przeprowadzonego wyszukiwania do niniejsze] analizy wigczone & badan
dotyczgeyeh uzgytecenodel /QALY zwijzanych ze stosowaniem sylodosyny, tamsulosyny
lub doksazosyny: Ejerklund 201217 Ismalia 201318 Walker 2013,2% Ragnarson Tennvall
200612 Guevara-Cuellar 201827 oraz Wu 2018.21

Diagram wg QUOROMIS /PRISMALEprzedstawiajaey kolejne etapy wyszukiwania i selekeji
kadafl dotwezgewch uzmytecenofel/QALY =zwigzanych ze stosowaniem sylodosyny,
tamsulosyny lub doksazosyny, a takze liste publikacji wigczonyvch i wykluczonych

z opracowahia przedstawionc w aneksis 16,4,

W ponizszej tabell prezedstawiono wartcfcl QALY zwigzane ze stosowanism
poszezegdlnych  interwencji  na  podstawie  wigczonwych  do przeglgdu  analiz
akonomicznych,
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Tab. 13. Warto 5ci niyvteczno Sci wykorzystane we wigczonych do prze gladu analizach ekonomicznychi skuwmulow ane lata fycia w peinymez drowin

Fublikacja Poréwnanie Zrodio dangeh dt. Horyzont czasowy Lk QALY 2wk LY G

uptecznosa

Bjerlklund e alfa-bloker Baladi 1996, Cher 1997, e dlata Tarnsul osyma: bralk danych
apizvr ftamsulosyna)  Ackermnan 2000 s dodywotn s 4lata- 3,20 QALY
¢ inhibitor 5-alfa o dogywotni - 9,96
reduktazy QALY
¢  uwwakna
ohserwacja
(ang. woetchiuf
weiting)
[smaila 201312 + tamsulosyma Baladi 1996, &ckerman 101at Tarnsulosyma: brak danych
. duasteryd EDDD,Hera-Llnnch 2[”:”3, Ij.l:llz_'}?"."\.rl:ltni - 1|:| lat— 5}92
Penzon 2005 QALY
¢ tamsulosyna +
duasteryd «  dofyvwobnd -
11,93 QALY
Walker 200617 s tamsulosyna Baladi 1996, &ckerman 101at Tarnsulosyma: brak danych
s tamsulosyma + 2000, Vera-Llonch 2008, 25 lat e 10lat- 7,318
duasteryd Penzon 2005 QALY
o 25lat-13.565
QALY
Ragnarzon o dokrazosyma Truetan 1394 lrok Doksazosyna bralk danych
Tenmwall o termoterapia Ilata « lrok-0761
13
2008 mikrofalowa & Lat QALY (EQ-
SN/ 0.676 QALY
(Vas)
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Fublikacja Poréwnanie Zrodio dangeh dt. Horyzont czasowy Lk QALY 2wk LY G
uptecznosa
e 3Slata- 2,216
QALY [(EQ-
S0/ 1968 QALY
(VAS)
* Slat-3,578
QALY [EQ-
SN/ 3.176 QALY
(Vas)
Cuevara- s finasteryd Tufts Medical Center, e 301lat Tarnsulosyma: brak danych
Cuellar 2018 . duasteryd Iamaila 201318 - a0 1at - 11,92
¢ alfuzosyma QALY
s+ terazosyna Doksazosyna
« 30lat-11,74
¢ tamsulosyna
QALY
¢ dokzazosyma
¢ finasteryd +
dokzazosyna
W 2018 s tamsulosyna Baladi 1996, Cher 1997 e dlata Tarnsul osyma: bralk danych
¢ tamsulosyna + o dlata- 2,93 QALY
duasteryd

QALY - liczba lat fycla skarygowana jego jakoscia [ang, quality-adfusted fife vear); EQ-5D - EuroQol 50 VAS - wizualna skala analogowa [ang visuel enalogue scale);
Baladi|F, Menon D, Ottenn N, An econormic evaluation of finasteride for treatment of benign prostatic hyperplasia. Pharmacoeconomies 1996; 9: 443-54,

Cher D, Miyarnoto], Lenert LA, Incorp orating risk attitude into Markow-proce 22 decizion models imp ortanee for individual decision making, Med Deciz Making 1997,
17: 340-50,

Leckerman 5[, Rein AL Blute M et al. Cost effe ctivene sz of microwave thermotherapy in patientz with benign prostatic hyperplasia: part [-methods Urology 2000; 56:
o72-8n0.

Wera-Llonch M, Brandenburg N&, Oster G, Cost-effectivene sz of add-on therapywith pregabalin in patients with refractoryp artial epilepsy. Epilepsy 2008; 490 431 -7,
Penzon DF, Rarnsew 3, Weenstra D et al The cost-effectiveness of cornbined androgen blockade with bicalutamide and lnteinizing hormone releasing
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hormene agonistin men with metastaticprostate cancer. | Urcl 2005; 174 547-52,

Trueman P, Hood 3C, Nayak USL, Mrazek MFE. Prewvalence of low er urinary fract syroptoms and self-reporte d diaghozed “benign prostatichyperplasia®, and their effect
on quality of life in a corrmunity-based survey of men in the UK, BJUInt 1999; /83:/410-5.

Tuftz Medical Center. Analyeiz Registry httpf fhealth- econormics tuftzme dicalcenter.org f ceard,,

40793



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
- analiza rinimalizacji kosztdw

12 Wyniki

Fonizej przedstawiono wyniki analizy  minimalizacji kosztdw  dla  svlodosyny
w pordwnaniu z tamsulosyng i doksazosyng w leczenin objaw dw przedmictowsch

i podmictowych tagodnego rozrostu gruczotu krokow ego u doroshych mezezyzn,

12.1 Analiza podstawowa -

[,
a2
[
[y

Perspektywa NFZ

Jubstaricja czymna EKogzt za FDD, PLN Liczha PDD Rocezny koszt, PLN
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12.21 Perspektywa NFZ

Roceny koset, PLY
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12.2.2 Perspektywa wspolna (NFZi chorego)

Substancja czymna Koszt za PDD, FLN Licgha PDD
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12.3 Analiza progowa

Fonizej oszacowano cene zbytu netto sylodosyny, prey kbdrej réznica pomiedzy kosztem
stosowania sylodosyny a kosztem stosowania tamsulosyny/doksazosyny jest réwna zero.

Analize  progewyg dla danege  opakowania svlodosyny  preeprowadzono  prey
uw zglednieniu 100% udziatu w rynku tego opakowania, £ uwagi na testow anie w ramach
analizy wrazliwodcl jedynie udziatdw poszczegdlnwch opakowall svlodosyny w rvnku,
wyniki analizy progowej dla analizy podstawows] 53 tozsame z wynikami dla
poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazlivw odei.

[
[ %}
Ll
i

Perspektywa NFZ

[y
k-2
Al
L

I
mn
e
el
el

Perspektywa wspolna (NFZi chorego)




Pordwnanie Cena progowa, FLN fopak, Zroiana, ¥

Pordwnanie Cena progowa, FLN fopak, Zroiana, ¥
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12.4 Oszacowanie ilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych

12.4.1 Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wniosk owanej
technologii i wynikow zdrowotnych uzyskanych u pacjent ow
stosujacych wnioskowana technologie

Iloraz kosztu stosowania wnioskowanejtechnologii i wynikdw zdrow otnych uzyskanych

u pacjentdmwr stosujacyvch wnioskowang technologie wyrazonwvch jako liczha lat xocia

skorygowanych o jakeod€ (5§ 5. ust. & plt. 1 Rozporzgdzenia) w preypadku analizy

podstawowe] (QALY na podstawile wartofcl uzyvtecznodcl oszacowanych prey pomocy

kewestionariusza £Q-5 D) [

Woanalizie wrazliw ofcl {QALY na podstawie wartofcl uzytecznodel oszacowanych prey
pomocy skali VAS) iloraz kosztu stoscwania wnicskowane] technologii 1 wynikdw
zdrowotnych  uzyskanych u  pacjentéw  stosujgewch  wnicskowang technologie,
wyrazonyvch jako liczba lat zycia shorvgowanwyech o jakodé w przypadlku analizy

Koset terapi, FLN CUR, PLE/ QALY

Kozzt terapii, FLN CUER, PLN/ QALY




dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
- analiza rinimalizacji kosztdw

Analiza Zwsk QALY Kozzt terapii, FLN CUER, PLN/ QALY

Eozzt terapii, PLN CUE, PLH/QALY

Koset terapi, FLN CUR, PLE/ QALY

Kozzt terapii, FLN CUER, PLN/ QALY
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terapii, PLN CUR, FLN/ QALY

12.4.2 Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej
i wynik 0w zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych
technologie opcjonalna

Iloraz kosztu stosowania tamsulosyny i wynikdw zdrowotnych uzyshkanych u pacjentdw

stosujgevech tamsulosyne, wyrazonyveh jako liczba lat #yvcia skoryvgowanych o jakodé (8 5.

ust. & plt. 2 Rozporzgdzenia) w preypadku analizy podstawowej (QALY na podstawis

wartofcl uzytecznofcl oszacowanych prey pomocy lowestionariusza EQ-5D) wynosi

327,55 PLN/QALY z perspeltywy NFZ (289,49 PLN/QALY z perspeltyvwy wapdlnef),

natomiast w preypadku analizy wrazliw ofci (QALY na podstawis wartcdel uzyvtecznoscl

ocszacow anych prey pomocy skali VAS) - 36873 PLN/QALY = perspeltywy NFZ (435846

FLN/QALY z perspelktywy wapdlnai).

Iloraz kosztu stosowania doksazosyny i wiynikdw zdrowotnyvch uzyskanych u pacjentdw
stosujgeych doksazosyne, wyrazonych jake liczba lat zycia skorygow anyvch o jakodé (5 G,
ust. & plt. 2 Rozporzgdeenia) w preypadlku analizy podstawowej (QALY na podstawie
wartofel uzytecznodel oszacowanych przy pomocy kwestionariusza EQ-S5D) wynosi
290,63 PLN/QALY z perspelktywy NFZ (37593 PLN/QALY z perspektywy wapdlnei),
natomiast w preypadku analizy wrazliw ofel (QALY na podstawia wartofel uzytecznodel
oszacow anyveh prey pomocy skali VAS) - 227,17 PLN/QALY z perspektywy NFZ (426,57
FLN/QALY z perspektywy wapdlnei).

Tab. 34. Iloraz ko sztu sto sow ania tamsulosyny /doksazo syny i wynikow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentow stosujacych tarnsulo syneg /doksazosyne - perspektywa NFZ,

Zysk QALY Kozt terapii, PLN CUR, PLEfQALY
Tamsulozymna
Lnaliza podstawowa 0,761 249,26 327,55
Snaliza wrazliv ogel 0676 249,26 368,73
Dolksazosyma
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Analiza Zusk QALY Kozzt terapii, FLN CUER, PLN/ QALY
Lnaliza podstaw owa 0,761 221,17 200,63
Analiza wrafliwosel 0676 221,17 327,17

Tab. 35. Iloraz ko sztu sto sow ania tamsulosyny /doksazo syny i wynikow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentow stosujacych tamsulo syne /doksazosyneg - perspektywa wspolna,

Zysk QALY Kozt terapii, PLN CUR, PLEfQALY

Tamsulozymna

Analiza podstaw owa 0,761 296,40 389,49
fAnaliza wrazliw oscl 0,676 296,40 438,46
Dolksazosyma

Snaliza podstaw owa 0,761 288,36 378,93
fAnaliza wrazliv oscl 0,676 288,36 426,57
12.4.3 Kalkulacja ceny zbytu netto wniosk owanej technologii, przy

ktorej wspotczynnik koszt/efekt dla technologii wnioskowanej nie
jest wyZszy od wspotczynnika koszt /efekt dla technologii opcjonalnej

Kalkulacje ceny zbywtu netto wnioshkowane] technologli, prezy ktére] wspdlezynnik
kosztdw -uzytecznotel dla technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wspdtezynnika
kosztdw -uzytecznodei dla tachnologil opejonalne) przedstawiono ponizej,

Zewezgledu na fakt, ze pordwnywane tachnologie wylkazujg pordwnywalng skutecznodd,
kalkulacja ceny zhytu netto wnioskowanej technologii, prezy ktdrej wspdbczynnik
koszt fefalt dla technologii wnicskowanej nie jest wyzsey od wspdtczynnika koset/efelt
dla technologii opcjonalne] wymaga jedynie podania ceny zbytu nette technologii
wnicskow anei, prey ktérym rdznica, o ktdrej mowa w 85 ust. 3 rozporzgdzenia MEZ, jest
réwna zero, Wiynika to z faktu, ze mianowniki wspdtezynnikdw, o ktérych mowa w pkt
11255 ust. & rozporzgdzenia MZ 53 réwne.

Kalkulacje dla danego opakowania sylodosyny przeprowadzono prey uwzglednieniu
100% udziatu w rynku tego opakowania £ uwagi na testowanie w ramach analizy
wragliw ofel jedynie udsiatéw poszezegdlnych ocpakowall sylodeosyny w rynku, wyniki
kalkulacji dla analizy podstawcowe] s3 tozsame = wynikami dla poszczegdlnych
scenarinszy analizy wrazliwoécl,

12.4.3.1 Perspektywa NFZ
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13 Ograniczenia

W oniniejszej analizie prezedstawicno ocene kosztéw stosowania sylodeosyny (Silodosin
Recordati@’,-i w leczenin objawdw preedmictowirch i podmictowsch tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u doroshych mezczyen, w pordwnaniu tamsulosyng
i doksazosyng.

Za ograniczenie analizy moze zostad uznane wykorzystanie jedynie danyeh kosztowych
i preeprowadzenie analizy minimalizacii kosetdw, Powvzsze zatozenie jest uzasadnione
brakiem dewoddw kliniczniych wskazujgowch na przewage sylodosyny, tamsulosyny lub

doksazosyny w analizowanej populacji chorvch

Zatozenie o braku istotnych réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy syvlodosyng,
tamsulosyng 1 doksazosyng craz ocena wylgceznie kosztdw terapil jest zalozeniem
upraszczajgoyin analizy, ale uzasadnionym w kontekicie zebranych dowoddw,

Analizowane leki majg inny profil bezpieczefistwa podkreflany przez grona eksperckie
{(wytyczne ELuropean Associotion of rology 20205 opinia ekspertdw Polskiego
Towarzystwa Urclogicenago 201522), ala nie daje on wprost preestanak do modelowania
zdarzefi w lkontekécle zyskanwych/utraconwch lat zycia w pelnym zdrowiu, Préby
modelowania bylyby obarczone duzym Medem, szezegdlnie w kontekicie istotnodci
poszezegdlnych zdarzell niepozgdanyeh dla okredlonyeh grup wiskowych (min. hipotonia
ortostatyrezna czy wytrysk wsteczny dla chorveh w wieku podesztvm]). Tym samym

w analizie przeprowadzono pordwnanie kosztdw,

Analize minimalizacji kosztdw przeprowadzono z uwzglednieniem Lkosztdw nabycia
substancji  czynnych, uznajgc, #e po=ostate kossty zwigzane =z roEpoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lelkéw i leczeniem
dziatall nispozgdanych nie réznicujy analizowanyvch opejl terapsutycznvch, Przyieto
upraszczajgce zatozenie o petnym przestrzeganiu zaleced lekarskich i braku mozliwogci
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. Srednie koszty
nabycia substancii ceyvnnych oszacowano prezy zatozeniu stosowania jedne tablethi
dziennis (POD, ang, prescribed daily dose).

Analize przeprowadzono z perspeltywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
fwiadczefl ze JSdrodkdw publicenych oraz z  perspektyvwy  wspdlne] phatnika
idwiadczeniobiorcy. Wanalizie preyvieto 12 miesieczny horvzont czasowy.

Wnioskowane warunki objecia refundacja syvlodosyny obejmujg wigczenia sylodosyny do
istniajgcej grupy limitowej 76.0 Leki stosowanes w leczenin tagodnego preerostu gruczotu
krokowego - blokujgee receptory  alfa-adrenergiczne, Koszt miesiecznej terapil

svlodosyng
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Udziat poszczegdlnych opakowal svlodosyny po wprowadzeniu finanscowania prezyjeto
zgodnie 2 danyimni Whnicskodawey na podstawie sprzedazy w innvch krajach: -

_ Zgodnie z danymi Wnhioskedaw ey obecnie udzial

opakowania 4 mgwiynosi

_ Po wprowadzeniu refundacji, zgodnie = dansymi

z innych krajdw, spodziewany jest

_ Dodatkowo, zgodnie z Charakterystyks Produktu

Leczniczege zalecana dawka sylodosyny to jedna kapsutka & mg na dobe. Dawka 4 mg

stosowana powinna byé jedynia w preypadlu pacjentdw z umiarkowanyimnizaburzeniami
czynnofel nerek (CLCE=30 do =50 ml/min) jako dawka poczatkowa Dawke mozna
zwiekszyve do 8 mg raz na dobe potygodniu leczenia, w zaleznoéel od reake)i pacjenta na

leczeniea,

Kosety preparatdw tamsulosyny 1 doksazosyny dostepnywch w ramach grupy limitowe]
76.0 oszacowano na podstawie Obwisszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2020
r. w sprawie wykazu refundewanych lekdw, drodkdéw spozyweozych specjalnego
przeznaczenia rywieniowego oraz wyrcbdw medyeznych na dziefl 1 styweznia 2020 r.
Srednie koszty tamsulosyny i doksazosyny oszacowano przy uwzglednieniu udziatu PDD
poszezegdlnych opakowal lekdw na podstawie Uchwaly Rady NFZ z dnia 19 grudnia
2019 r. w sprawis preyjecia okresowego sprawozdania z deiatalnofei Narodowego
Funduszu Zdrowia za [l kwartat 2019 r. {dane na styczefi-wrezesieh 2019).

Wocelu oszacowania ilorazu kosztdw | wynikdw zdrowotnwch dla analizowanych opcil
terapeutyeznych, dane dotyezges skumulowanege zysku lat Zyeia w petnym zdrowiu
zwigzanego ze stosowaniem sylodosyny, tamsulosyny i deoksazosyny previeto na
podstawie analizy ekonomicznej Ragnarson Tennwvall 2006 Za wegledu na zatozenis
o bralu istetnych réznic w wynikach zdrowetnych pomiedzy sylodosyng, tamsulosyng
i doksazosyng w analizowanym wskazaniu, w szacunkach dotyezgeych ilorazu kosztu
i efelttu {patrz rozdz. 12.4) zatozono, ze efekt w postaci QALY bedzie taki sam dla
wszysthich analizowanych lekdw. Zatozenis to jest podstawg prezeprowadzonych
szacunkdw minimalizacjl kosetdw, zatem analiza ilorazu kosetémw i efelktdw jest spdina
z analizami minimalizacji kosztdw. Nalezy podkredlié, ze dla preyvietych zatozen iloraz
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kosztdw 1efektdw jest zalezny jedwnie od kosztéw terapil Ze wzgledu na fakt, ze
pordwnywane tachnologie wylkazujg brak istotnyeh réznic w wynikach zdreow otnych,
kalkulacja ceny zhbytu netto wnioskowanej technologii, prezy ktdrej wspdbczynnik
kosztfefalt  dla technologii wnioskowane], nis jest wyzszy od  zadnego ze
wspdteeynnikdw koszt/efelt dla technologii opecjonalnyeh, wymaga jedynie podania ceny
zbatu netto sylodosyny, przy ktérej réznica koszt dur svlodosyny
i tamsulesyny/doksazosyny wynosi Q.

Ograniczenie analizy stancwi uwzglednisnie frednich kosztdw za PDD poszczegdlnych
substancji czynnych, Zastosowane podejécie jest jednal uzasadnione ze wegledu na
stosowanie preez chorveh rédznwch dawek substancii czvnnich (w zaleznofcl od reakeji
pacjenta na leczenie), a takze umozliwia bardzie] preejrzyvste pordwnanie kosztdw
stosowanych terapil
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14 Dyskusja

Na podstawie wnicskdw z preeprowadzonej analizy klinicznej preyvieto zatozenie o braku
zasadniceych rdznic w  efektach zdrowotnych pomiedzy svlodosyng tamsulosyng
i doksazosyng w leczeniu chorych = objawami fagodnege rogrostu gruczohn krokow ego.
Inny profil bezpieczefstwa lekdw nie daje przestansk do modelowania zdarzen
w kontekscie zyskanych/utraconwch lat zycia w  pelnym  zdrowiu. W zwigzku
z powyzszyn przeprowadzono analize minimalizacji koseztdw. Majge na uwadze
potencialnie réwng skutecznoié lekdw oraz regulacje ustawowse, koszt stoscwania

svlodosyny powinien byvé dostosowany do kosetutamsulosyny § doksaz csyny,

£ uwagi na mozliwe réznice w stosowanych dawkach lekdw w preypadku sylodosyny
i doksazosvny &rednie koszty nabweia substancii czynnych oszacowano prey zatozeniu
stosowania jednej tabletki dziennie (FDD, ang, presceibed daily dose).

ZArOwWno

Otrzymane wyniki mogg stanowié

MNia cdnaleziono opublikowanych analiz ekonomicznywch dla sylodosyny w populacji
chorych 2 objawami tagodnego rosrostu gruczoty krokowege, a zatem nie jest mozliwe
omdwianie potencjalnych réznic w zakresis wynikdw i zatozen analiz.
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15 Wnioski koncowe

W oninisjszym cpracowaniu preedstawiono analize minimalizacil kosztéw stosowania
svlodosyny (Silodosin Recordat@,_ w pordwnanin z tamsulosyngidoksazosyng
zaktadajgc finasowanis sylodosyny ze Srodkdw publicenych zgodnie = chowigzujges
ustaw g refundacying w leczeniu objawdw preedmiotowych 1 podmiotewych tagodnego

rozrostu gruczotu krokowego u dorostrch mezczyven,
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16 Aneks

16.1 Koszty jednostkowe oraz udziaty PDD preparatow tamsulosyny

Tah. 38. Ko szty jedno sthow e oraz udzialy PDD preparatow tamsulosyny dostepnychw ramach grapy limitow ej 76.0.

Urzedowa  Cena !
. iy wTE . Foziom Wwsokosc  Udzial
Wazwa, postacidawka als CERA hurtowa

Kod EAN " ) : odplatno 4 ) doplaty FLD,

leku zhrta, hrttno, finanzowani | ) zeniob
Eci

PLN PLN a, PLN orey, pLy TP FLE 90

TAMITLOSYNA

Sdatam, kaps. o 30 szt 59099906227 26 17,99 13.59 24,17 24,17 ryczatt 3.2 2097 3,959
zmodyfiliowanitn

uwalnianiv, ter arde, 0.4

mg

Sdatam, kaps. o 90 szt 5906414001501 53,99 S6.69 B6,56 66,56 ryczatt 9.6 3726 3.63%
zmodyfiliowanitn

uwalnianiv, ter arde, 0.4

mg

&po-Tarniz kaps, o 30szt (3 5909990045006 19,01 19,96 25,24 24,17 ryczatt 4,27 2097 4,36%
preedhizonymn blist.po 10

uwalnianiv, ter arde, 0.4 szt

mg
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Faziom ' r it roEf Udeziat

M azwa, postac i dawla Zawartose CEILA wurtowa  detalic  limity :
IH: 2, postacidawka . Kod EAN 1.?1”1 Y odphatno doplaty  PDD,
el 0 A atia zhirta, arutto, inanzoward |, | a4 . o

o FLN NFZ,PLN 3
Apo-Tarniz kaps. o 90 zzt, 59099909007 9 57.02 5987 70,05 70,05 ryczakt 9.6 6045 4,120
preedhizonymn
uwalnianin, twarde, 0.4
mg
Bazetham Retard, tabl o 90 szt 5909990894042 S 56,7 66,87 66,87 ryczakt 9.6 57.27  0.09%
prezedh wwalniania, 0.4
g
Bazetham Retard, tabl. o 30 sat, 5009990894598 17,98 18,88 24,16 24,16 ryczatt 3.2 2096 2,699
przedinionym
uwalnianin, 0.4 mg
Fokusin, kapz. o 30 =zt (3 5909990573585 17,99 18,89 24,17 24,17 ryczalt 3,2 2097 2.41%
ernodyfikowanim blist.po 10
nwalnianin, twarde, 0.4 zzt.]
mg
Fokusin, kapz. o 90 zzt. (9 5909990573592 55.47 58,24 68,41 6841 ryczalt 9,6 58,81 4,399
ernodyfikowanim blist.po 10
nwalnianin, twarde, 0.4 zzt.]
mg
Ormmic 0,4, kaps. o 30 =zt (3 5909990716418 19,12 2008 25,36 24,17 ryczalt 4,39 2097 3,12%
ernodyfikowanim blist.po 10
nwalnianiv, 0dmg zzt.]
Ormnic Oeaz 0,4, tabl, 30 =zt (3 5909990219070 19,44 2041 25.69 24,17 ryczakt 4,72 2097 19,80
powl, o przedhizonmn blist.po 10 04
uwalnianin, 0.4 mg szt
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okoiE ! {

. .. ) ) Foziom i rofc Ud=iat
M azwa, postac i dawla Zawartose Cena aurtowa  detalic it ;
Nazwa, postac i dawka  Kod EAN Hmita e doptaty  PDD,
leku 0 A ATl a zbirt, ahybindul fnansowara | | a1 NEZ P'}_.II -

a, FLN i

Omezal 04 mg kapsulki o 30 szt (3 5909990586196 18,09 13,99 2,27 24,17 ryczakt 3.3 20,97 540
preedhizonymn blist.po 10
uwalnianiu, kaps. o szt
przediuionym
uwalnianin, twarde, 0.4
mg
Prostarnmic, kaps. o a0 zet (3 5009990573257 13,9 19,85 23,13 24,17 ryczatt 4,16 2097 9,01%
ernodyiikow animn blizt.po 10
nwalnianin, twarde, 0.4 zzt.]
mg
Ranlozin, kapz o 30 zzt, 5909990048007 19,06 20,01 25,29 24,17 ryczalt 4,32 20,97 8,56%
przediuionym
nwalnianiv, 0dmg
Ranlozin, kapaubki o a0 zzt, 5909991092184 53.99 5669 Ba,86 b6,86 ryczakt 9.6 57.26 5469
preedhizonymn
nwalnianiv, 0dmg
Syrodozin SR, kape o 30 =zt (3 5909990044382 17,87 18,76 24,04 2, 0 ryczatt 3.2 20,84  2.68%
preedhizonymn blist.po 10
uwalnianiv, ter arde, 0.4 szt
mg
Sydosin 5B, kapautki o 90 =zt 5909991136321 34.88 4082 50,949 50,99 ryczakt 9.6 41,39 1,3T%
preedhizonymn

uwalnianin, twarde, 04
g
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Foziom ' r i eoé Udziat
Eod EAN u] E].I_ atnio . doplaty PO,

Nazwa, postacidawka Zawartost cena wrtowa  detalic  lirnitu
lelku 0 wania 2037, arutto, finansow and

a, FLN NFZ,FLN %

TamizPraz, tabl o 30 ==t 5909990950451 19,07 20,02 25.3 24,17 ryczatt 4,33 20897 T.16%

preedhizonymn dziatbaniu,
04 mg

Tamoptim, kaps. o 30 zzt, 5909990570386 14,33 15,05 20,34 20,34 rycezalt 3.2 1714  0,019%
srmodyfikowanitn
nwalnianin, twarde, 0.4

mg

Tamoptim, kaps. o 60 szt SO07626708400 28,65 3008 38,25 38,25 ryczalt 6.4 3185 0,00%
zrnodyfikowanimn

uwalnianin, twrarde, 0.4

mg

Tamoptim, kaps. o 90 szt 5907626708417 42,98 45,13 55.3 55,3 ryczalt 0.6 45,7  0,00%
zrnodyfikowanimn

uwalnianin, twrarde, 0.4

mg

Tamsudil, kaps, o 30 zzt, 5909997225937 11,29 11,85 17,13 17,13 rycezalt 3.2 1393 0.03%
zrnodyfikowanimn

uwalnianin, twrarde, 0.4

mg

Tamsudil, kaps, o 30 =zt (3 5909990565948 15,9 19,85 25,13 24,17 rycezalt 4,16 2097 0.46%
zrnodyfikowanimn blizt.po 10

uwalnianin, twrarde, 0.4 szt

mg
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2oknsd

Faziom ' r it roEf Udeziat

azwa, postac 1 dawka Zawartost Cena b A detalic 1Tt C
Nazwa, postac i dawka  Kod EAN Hmita e doptaty  PDD,
leku o M ara zbirt, arutta, finanzowani & NFZ P'}_.I'I e

a, FLN i
Tameudil, kaps. twarde o 90 zzt, {9 5909990563962 56,65 5948 69,65 69,65 ryczakt 9.6 60,05 0,53%
emodyfilkowanitn blist.po 107
uwalnianiu, 0.4 mg
Tamsugen 0.4 meg, 30 szt 590999057 0690 12,31 12,93 18,21 18,21 ryczakt 3.2 1501 0,72%
Eapautkio
zmodyfiliowanitn

uwalniani, tew arde, kaps,
o zroo dfiloo wanyrn
uwalnianin, tw arde, 0.4

mg

Tanyz ERAS, tabl o 30 zzt, 5909990347808 18,09 18949 24,27 24,17 ryczalt 3.3 2097 0,28%
przediuionym

nwalnianiv, 0dmg

Tanyz, kaps o 30 =zt (3 5909990430895 18,58 1951 24,74 24,17 ryczakt 3,81 2097 0.40%
emodyfilowantn blist.po 10

nwalnianiv, 0dmg szt

Uprox XR, tabl o przedf, 60 zzt, 5909991191214 35,97 TTT 45,94 45,594 ryczakt 6.4 39,54 0,49%

uwalnianin, 0.4 mg

Uprox XR, tabl o przedt, a0 zzt, 5909991199081 53.97 5667 b, 84 b, B4 ryczalt 9,6 57.24 04444
nwalnianiv, 0dmg

Uprox XR tabl. o przedh 30 szt 5909991191221 14,21 19,12 244 24,17 ryczatt 343 20,97 1.349%
uwalnianin, 0.4 mg
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. .. ) ) Foziom i rofc Ud=iat
M azwa, postac i dawla Zawartose Cena wurtowra  detalic it ;
Nazwa, postac i dawka  Kod EAN Hmita e doptaty  PDD,
leku 0 A ATl a zbirt, ahybindul fnansowara | | a1 NEZ P'}_.II -

a, FLN i

Uprox, kaps. o 90 zzt, 5907587009235 53.97 5667 66,84 B, 3 ryczakt 9.6 5T.24  1,17%
emodyfilkowanitn
uwalnianin, twarde, 0.4
mg
Uprozx, kape. o 30 gzt (3 5909990566068 18,25 19,16 2444 24,17 ryczakt 347 20,97 2,870
zmodyfiliowanitn blist.po 10
uwalniani, twr arde, 04 szt
g
Uprox, kaps. o 60 zzt. (6 5909990566075 36,5 3833 46,3 26,5 ryczakt 6.4 40,1 2,18%
zmodyfiliowanitn blist.po 10
uwalnianiv, ter arde, 0.4 szt
mg
Urostad 04 mg kapsutka 30 2zt 5909997226293 10,8 1134 la,62 16,62 ryczakt 3.2 1342 0.05%

o zrnodyfile owan
uwalnianin, b arda, kaps,
o zroo dyfikow anyrm
uwalnianin, tw arde, 0.4

mg
Urostad 0,4 mg kapsubka 30 =2zt (3 5909990566280 16,15 1696 22,24 22,24 ryczalt 3,2 1904  0,70%
o zroo dyfikow anyrm blist.po 10

uwalnianin, twarda, kaps,  szt)
o zrno dyfileo wan

nwalnianiv, twarde, 0.4

mg
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Urzedowa 8 20 ) r . )
N bat i davk .. i , lirat Poziom it 0 Tdziat
W agwa, postacldawka fawartos Ccena artowr a de o it C
N &P acied . \ Kod EAN j.II-Il 1 , [u} |:11_ atrnio B dop d_t'i_;" D ]::I.,
leku 0 A ATl a zbirt, ahybindul fnansowara | | NEZ P'}_.II -
a, PLN "
Urostad, kaps. o 30 =zt 5909997215393 11,77 12,36 17.64 17,6 ryezatt 3.2 1444  0,05%
emodyfilkowanitn

uwalnianin, twarde, 04
g

16.2 Koszty jednostkowe oraz udzialy PDD preparatéow doksazosyny

Tah. 39. Ko szty jedno sthow e oraz udzialy PDD preparatow doksazosyny dostepnych w ramach grupy limitow ej 76.0.

Urzedowa Cena Cena Wiraokos: )
3 7 £ ) . Poziom
Nazwa, postacidawka Zavrartosd CEIA hurtowa  detalic

“od EAN T odptatno

lekn Ar atiia Kod EAN zhrtu, brutta, Zha, finanzowani | j}h "
PLN FLN PLN a, FLN s

DOKSAZO0STHA
Doxazosin Aurovitas, 30 zzt, 5909991305291 497 022 855 8535 ryczakt 3.2 533 0.07%
tabletld, 2 mg
Doxazosin Auravitas, 30 =zt 5909991305420 9,94 1044 1572 15,72 ryczalt 3.2 12,52 0,20%
tabletld, 4 me
Adadox, tabletki, 2 mg 30 tabl, 5909990901890 5.67 5,95 9,28 9,28 ryczatt 3.2 6,08 0,17%
Adadozx, tabletki, 2 mg 30 tabl, 5909990902255 11,34 11,91 17,19 17,19 ryczakt 3.2 13,99  1.,05%
Adadox, tabletki, 4 mg 90 tabl, 5909990902293 3402 35,72 45,89 45,89 ryczalt 0.6 36,29 0449
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Urzedowa  Cena

ce a1 N i I , , ; N Udziat
Nazwa, postac idawka . ,  EKod EAN o hurtowra . , dptatn e doptaty FDL,
lekn 0 o ariia zhrrt, brutta, A Al N ninoh NFZ F'}_.II e
FLN ’ iorey, FLN .
Apo-Doxan 1,tabl, 1mg 30 szt 5909990969517 10,56 11,09 1298 6,04 ryczabt 10,14 284 0,78%
Spo-Doxan 2,tabl, 2mg 30 ==t 5009990969616 1a,2 17,01 20,34 12,09 ryczalt 11,45 8,89  2,5294
Spo-Doxan 4, tabl, $mg 30 ==t 5909990969715 20,95 22 27,28 2417 ryczalt 6,31 20,97 1243
%0
bpo-Doxan <, tabl, $mg 60 szt 5909991271367 36,12 37,93 46,1 46,1 ryczakt 6,4 39,7 4.91%
Cardura XL, tabl o 30 tabl, 5909990431410 19,66 20.64 2502 24,17 ryczakt 4,95 20,97 18,60
emodyfiliow anyrm 04
uwalrnianiu, 4 mg
Cardura XL,tabl o 30 zzt, 5909990431519 b 42 46,6 o482 43,34 ryczabt 12,88 41,94  0,35%
emodyfiliow anyn
uwalniania, 8 mg
Doxagern, tabl, o 30 zzt (3 5909990037957 13,14 19,05 2433 24,17 ryczatt 3,36 20,97 0,13%
przedhuzonym bliztpo 10
uwalnianin, 4 mg szt.)
Doxalong / Doxar XL, 30 zzt, 5909990790951 1912 20,08 25,36 2417 ryczalt 4,39 20,97 0.41%

tabl, o prze dhuzonymm
uwalnianiu, 4 mg

Doxalong [/ Dozar XL, o0 szt 5009900884582 57.35 B0.22 70,39 70,39 ryczakt 0.6 6079 0.21%
tabl. o pree dhizonym

uwalrnianiu, 4 mg
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Trzedowa Cena
Hazora oostatidanka  Zanrartois Iraqdowa i . N : o Udziat
1 :;-. wa, postacidawka : . Kod EAN CE L”'u Ak - . dd atn o i , doplaty FDI,
eku 0 M aria Jayrint ratto, sani | g o o o
PLN NFZ, FLH i
Doxanorm, tabl, 1 mg 30 szt (3 5909990554318 11,88 1247 14,36 6,04 ryczatt 11,52 284 0,39%
blizt.po 10
szt.)
Doxanorm, tabl, 2 mg 30 szt (3 5909990854417 14,95 15,7 19,03 12,09 ryczatt 10,14 8,89 1,859
bliztpo 10
szt.)
Doxanorm, tabl, ¢mg a0 zzt (3 5009990854516 13,79 19,73 23,01 24,17 ryczatt 4,04 20,97 3,869%
bliztpo 10
zzt.]
Doxar, tabl, 1 mg 30 szt (3 5009990484911 12,85 13,44 15.38 6,04 ryczatt 12,54 284 1,259
bliztpo 10
zzt,]
Doxar, tabl, 2 mg 28 szt 5909991298043 5.35 0,62 8.76 8.76 ryczatt 3.2 596 1.07%
Doxar, tabl, 2 mg 28 szt 5009991276492 5.18 5,44 858 8.58 ryczatt 3.2 538 0,599
Doxar, tabl, 2 mg 30 szt (3 5909990485017 17,82 18,71 22,04 12,09 ryczatt 13,15 889 47a%
bliztpo 10
zzt.]
Doxar, tabl, 4 mg 120 tabl 5008289660259 62,64 65,77 T7e3 T7A3 ryczatt 14,8 6503 1499
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 5909991298050 10,69 11,22 16,25 16,25 ryczatt 3.2 13,05 1.67%
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 5909991274508 10,37 10,89 1592 1592 ryczatt 3.2 12,72 122%
Doxar, tabletkd, 4 mg 28 szt 5909991376475 927 9.73 14,76 1476 30% 4,43 10,33 0.053%
Doxar, tabletkd, 4dmg 28 tabl, 5909991325626 o732 10,21 15.24 15,24 30% 4,57 10,67  0.83%
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Urzedowa  Cena

A R N , , ; N Udziat
11'1 ::” a postacidawka ) ] Eod EAN ve t-ﬂ.u‘t wa ) , dptatn o i doplaty FDD,
eku 0 w aria by, arutto, rani o o o
FLH ) iorey, PLN NFZ FLN - %
Doxar, tabl, 4 mg 30 szt (3 5909990485116 1547 149,39 2467 24,17 ryczatt 3.7 20,97 13,76
blizt.po 10 Y%
szt.)
Doxazosin Genoptim, 30 tabletel 5909991288679 2.6 2,73 462 462 ryczatt 3.2 142  0.01%
tabletld, 1 mg
Doxazosin Genaptimm, 30tabletek  S909991288815 5.21 5,47 8.7dg 8.79 ryczakt 32 5,59 0,06%
tabletld, 2 mg
Doxazodn Genoptim, 30 tabletek 5909991288943 10,37 10,89 16,17 16,17 ryczakt 32 1297 0,17%
tabletld, 4mg
Doxazosin ¥R Genoptim, 30 szt 5009990066797 ERER 10,28 1566 15,66 ryczatt 3.2 1246  0,00%

tabl. o preedh
uwalrnianiu, 4 mg

Doxonex, tabl., 2 mg 30 szt (3 5909991149611 1392 14,62 1795 12,049 ryczatt 9,06 8,89  0.69%
bliztpo 10
szt.)
Doxonex, tabl, 4 mg 30 zzt, (3 5909991149710 21448 22,85 2783 2417 ryczatt 6,86 20,97  0,58%
bliztpo 10
szt.)
Doxorion, tabletld, 2 mg 30 =zt 5909991320737 5.67 5,95 9,28 9,28 ryczalt 3.2 6,08  0,00%
Doxorion, tablethi, 4 mg 30 szt 5909991320751 11,34 11,91 17,19 17,19 ryczatt 3,2 13,99 0,00%
Dozox, tabl, ¢ mg 30 tahl, 5901720140005 18,36 19,28 24506 24,17 ryczatt 3,59 20,97 2,399
Dozox, tabl, 4 mg 90 takl, 5001720140012 S443 57,15 67.32 67,32 ryczakt 0.8 5772 1,899
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Trzedowa Cena
Nazwa postad 1 dawka 7 or artot —11--1 i i If: - : ™ i e Udziat
LR . Hod EAN " " " . odptatno - Y doplaty  PDD,
el 0 o atia Jayrint et o, wani nioh o o o
PLN NFZ, FLH ¥
Kamiren, tabl, 2 mg 30 zzt (3 5909990491315 1393 14,63 1796 12,09 ryczabt Q.07 8,89  0.353%
blizt.po 10
szt.)
Kamiren, tabl, ¢ mg 30 zzt (3 5909990491414 19,66 20,64 2592 24,17 ryczatt 4,95 20,97 0,52%
bliztpo 10
szt.)
Kamiren XL, tabl, o 30 gzt (3 5909990022571 19,66 2064 2592 24,17 ryczakt 4,95 20,97 5,009
emodyfiliow anyn bliztpo 10
uwalnianiu, 4 mg zzt.]
Kamiren XL, tabl. o 60 =zt 5009991013820 agoz 39,92 48,09 48,09 ryczakt 6,4 41,69  0,30%
emodyfiliow anyrm
uwalrnianiu, 4 mg
Zoxon 1, tabl, 1 mg 30 gzt (2 5909990903320 10,8 11,34 13,23 6,04 ryczabt 10,39 284 0,37%
bliztpo 15
szt.)
Zoxon 2, tabl, 2 mg 30 zzt (3 5909990903429 16,65 17448 20,82 12,09 ryczatt 11,93 289  2,11%
bliztpo 10
szt.)
Zoxon 4, tabl, 4 mg 30 zzt (3 5909990903511 18,36 19,28 2456 2417 ryczalt 3,59 20,97 6,60%
bliztpo 10
zzt.]
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Urzedowa  Cena
Nazwa, postacidawka . hurtowa Hdzial
) Eod EAN doplaty FDD,
leku brutta, Zha, NFZ BLN %
FLN PLN iorey, PLH ) o

Zoxon 4, tabl., 4 mg Q0 szt (9 5909990080267 59,71 62,7 T287 7251 ryczakt Q.96 62,91 3,849

blizt.po 10

szt.)
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16.3 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Strategie wyszukiwania analiz ekonomicenych dotyezgeych stosowania sylodosyny
w leczeniu  objawdw  tagodnege  rozrostu  gruczotu  krokowego przedstawiono
w ponizszych tabelach, odpowiednic dla systemu baz danych MEDLINE (PublMed],
EMEASE (Elsevier), The Cochraite Library oraz the Cemtre for Reviews and Dissemination.
Strategie zostaty zaprojektowane iteracyinie w postaci ciggu préb wyszukiwania i korekt
strategii, w oparciu o filtry proponcwane preez Scottish Imrercollegicre Guidelines
Network 1* Elektroniczne systemy baz danwvch bywly przeszukiwane z datg odciecia
02.06.2020 r. Wyszukiwanie prowadzone byto niezaleznie przez dwis osoby {_]

Woostrategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczen dotyezgeoych  jednestki

chorobowej ani jezvka publikacii

Fonizej przedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych w  bazach
MEDLINE, EMEASE, the Cochrane Library oraz the Centre for Reviews and Dissemination
oraz schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych dla
sylodosyny (diagram QUOROMIS/PRISMALE),

Tab. 40. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodosyny w systemie bazy MEDLINE
(PubMed]); dane na dzien 02.06.2020 1.

Identyfikator  Stowakluczowe Liczb a rezultatdw
#1 Cogtzand cost analyas [MH] 235 597
#a Cost allocation [MH] 2 004
#3 Cost-benefit analysiz [MH] 80637
#4. Co st control [MH] 33032
#5 Cozt zavings [MH] 11776
#ao Cost of illness [MH] 269749
#7 Cost sharing [MH] 4452
#a #1OR#2ZORH#3 CR#4 ORBS ORRE ORH#T 235 597
#a sllodosinfrrm] 273
#10 sllodo sin[tw] 414
411 Rapaflo[tw] OR Jilodyxz[tw] OR Rapilifftw] OR 3ilodal[tw] OR g
Urief[tw] OR Urarec[tw]
#12 #O CR#10 OR#11 414
#13 #8 AND #12 0
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Tab. 41. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodosyny w systemie bazy EMBASE
(Elsevier); dane na dzien 02.06.2020 r.

Identyfilkator  Stowalkluczowe Liczba re zultataw
#1 ‘cogt benefit analyeiz'fexp 83735
#2 ‘cost effectiveness analyeis"fexp 150327
#3 ‘rogt of illne z2'f exp 189355
#4: ‘cost control’f exp 67897
#5 ‘cogt minirmization analyss'fexp 3480
#a #1OR#2 OR #3 OR#4 OR#5 293862
#7 ‘sllodosin'f exp 1008
#a silodosin 10320
#a rapaflo OR silodyz OR rapilif OR silodal OR urief OR urorec 61

#10 #7 OR#3 OR #9 1030
#11 #6 AND #10 14

Tab. 42. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodosyny w systemie bazy the
Cochrane Library; dane na dzied 02.06.20207r.

Identwfikator  Jdowa kKluczowe Liczbare zultatdw
#1 Me3H dezeriptor: [Costs and cost analysiz] explode all trees 10275
#2 MeiH descriptor: [Cost allocation] explode alltrees 3

#3 MedH dezcriptor: [Cost-benefit analysiz] explode all trees 6 799
# MeSH descriptor: [Cozt control] explode all trees 575
#5 MeSH dezeriptor: [Cost zavings] explode all trees 422
#a Me3H dezcriptor: [Cost of illness] explode all trees a03
#7 MedH dezcriptor: [Cost sharing] explode all trees 36

#a #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR#5 OR #6 OR#7 10275
#a silodozin 2446
#10 rapaflo OR silodyz OR rapilif OR slodal OR urief OR urorec a

#11 #9 OR #10 247
#12 #8 AND #11 0

Tab. 43 Strategia wyszukiw anda analiz ekonomicznych dla sylo dosyny w systemie bazy the Centre
JSor Reviews and Dissemination; dane na dzied 02.06.20207r.

Identwfikator Shawa kluczow e —
re zultatdwr

#1 (silodosin] .

#2 (rapaflo OR silodyx OR rapilif OR silodal OR urief OR urorec) 1
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Identwfikator Stowa kluczowe Liczha

re 2ultatdwr

#3 #1 OR #2 9

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz
ekonomicznych dla sylodosyny w populacji chorych z ohjawami lagodnego
rozrostu gruczotu krokowego.

Diagram wg QUOROMIS/PRISMA,IE przedstawiajgey kolejne etapy wyszukiwania
i zelalkcji publikacii, przedstawiono na ponizszym rysunlu,

Ryc. 1. Schemat kolejnych etapdow wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych dla sylodosyny
w lecz endu objawdw tago dnego rozrostu gruczotu krokowego [(diagram QUOROM!=/PRISMA 15),

MEDLINE (PubMed): 0

EMEASE (EMBASE.corm): 14
Cochrane Library: 0

Centre for Review s and Dizzernination (CRD]): 9

!

delekrojana podstawie abetraktdw 1 tytubdwr: 23

Prace odrzucone na podstawie przeglada
. abstraltdw ityhubdw: 23

X

Przeglad pehych telestdw: 0

J Dodatkowe badania: 0

Prace odrzucone na podstawie przegladn
pehuych tekstdw: 0

k 4

¥

Wigczone badania (publikacje): 0
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16.4 Przeglad systematyczny wartosci uzytecznosd

Celem przeglgdu systematycznego literatury byta identyfikacja wartodel uzytecznodcl
oraz okreflenie skumulowanego zysku lat zvcia w petnym zdrowiu zwijzanych ze

stosowaniem sylodosyny, tamsulosyny lub doksazosyny,

Wihaczono badania opublikowane petnotekstow o od 2005 rolku w jezvku polskim,
angielskim, niemieckim lub francuskim, w ktdrych podanc wartodcl uzyvtecznodcl lub
skumulowany zysk lat Zycia w pelnym zdrowiu zwigzans ze stosowaniem sylodosyny,
tamsulosyny lub doksazosyny w leczeniu chjawdw tagodnego reozrostu gruczotu

krokoweago.

Strategie wyszukiwania badaf dotyeegewch wartodel uzytecenofel prredstawiono
w ponizszych tabelach, odpowiednio dla systemu baz danych MEDLINE {PublMed],
EMEASE (Elsevier) oraz The Cochrune Library, Strategie zostaly zaprojektowane
iteracyinie w postaci ciggu prob wyszukivwania i korekt strategii.

Elelktronicene systamy baz danych bwdhy preeszukiwane z datg odeiecia 02082020 r.
{(wyszukiwanie analiz ekonomicznych, w ktérych okreflono wartofel uzytecznodel lub
skumulowany zysk lat zvcla w pelnym zdrowiu zwigzane ze stosowanism syvlodosyny,
tamsulosyny lub  doksazosyny oraz wyszukiwanie badan dotyezgeych wartodel
urytecznodci dla lekdw blokujgcovch receptory al-adrenergiczne). Whreszukiwanie

prowadzone byto niezaleznie preez dwie osoby {_]

Fonizej przedstawiono strategie wyszukiwania badan dotyrezgoych wartodel uzytecenodal
i skumulowanego zysku lat #vcia w pelym zdrowiu zwigzanveh ze stosowaniem
svlodosyny, tamsulosyny lub doksazosyny w leczeniu objawdw tagodnego rozrostu
gruczotu krokewego w bazach MEDLINE, EMEASE i the Cochrane Library, schemat
kolejnych etapdw wyszukiwania i selekeji badaf (diagram QUOROMIS/PRISMALE) oraz
spis badan wigczonych i wykluczonych = analizy.

Tab. 44. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodo syny, tamsulosyny i doksazosyny
w systemie bazy MEDLINE (PubMed); dane na dzien 02.06.2020 r.

Identyfilator  Stowakluczowe Liczh a rezultatdw
#1 Costz and cost analyas [MH] 235 597

#a Cost allocation [MH] 2 004

#3 Cost-benefit analysiz [MH] 80637

#4. Co st control [MH] 33032

#5 Cozt zavings [MH] 11776

#ao Cost of illness [MH] 269749

#7 Cost sharing [MH] 4452

#a #1 OR#2ZOR#3 OR#4 OR#S OR#6 OR#7 235 597

#a silodosinfrrm] 273
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Identwfikator Stowa kluczowe Liczharezultatdw
#10 silodosinftw] 414
411 Rapaflo[tw] OR Silody=[tw] OR Rapilif[tw] OR Silodal[tw] OR 9
Urief[tw] OR Urorec[tw]
#12 #IOR#10OR#11 414
#13 #8 AND #12 0
#14 tamsulozin [nm) 12449
#15 tamaul ozin [tw] 1923
#16 Flornax[tw] OR Orordcftw] il
#17 #14 OR #15 OR #16 1948
#18 #8 AND #17 34
#19 doxazozin[nrm) 1279
#20 doxazozin[tw] 1784
#21 Carduraftw] OF Carduran[tw] 45
#22 #1909 OR#20 OR#21 1792
#23 #8 AND #22 13
#24 #13 OR #18 OR #23 48

Tab. 45. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodo syny, tammsulosyny i doksazosyny
w systemie bazy EMBASE (Elsevier); dane na dzied 0206.20207r.

Identyfikator Stowakluczowe Liczba rezultatiw
#l ‘cost benefit analyeiz'fexp 83735
#2 ‘cost effectiveness analyeiz'fexp 150327
#3 ‘cozt of illne z='f exp 18956
e ‘cost control’f exp 67897
#5 ‘cost rindrnization analysiz'fexp 3480
#a #1OR#2 OR #3 OE#4 OR#S 293862
#7 ‘zilodosn'f exp 1 008
#a silodosin 1030
#a rapaflo OR zilodyx OR rapilif OR zilodal ORurief OR urorec 61

#10 #7 OR#3 OR #9 1030
#11 #o AND #10 14

#12 tamsulozsin'fexp 6 156
#13 tamsulozin 6 346
#14 Flornax OR Ormnie 446
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Identyfikator Stowalkluczowe Liczba rezultatdw

#15 #12 OR #13 OR#14 6 382
#16 #6 AND #15 158
#17 ‘doxazosin’fexp 7189
#14 doxazosin 7 573
#1ia cardura OR carduran 461
#20 #17 OR #18 OR#19 7 589
#21 #6 AND #20 213
#H22 #11 OR #16 OR #21 317

Tab. 46. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla sylodo syny, tammsulosyny i doksazosyny
w systemie bazy the Cochrane Library; dane na dzien 02.06.2020r.

Identwfikator  Sdowa Kluczowe Liczba re zultatdw
#l MelH dezcriptor: [Costs and cost analysiz] explode all trees 10275
#2 Me3H dezeriptor: [Cost allocation] explode alltrees 3

#3 MeiH descriptor: [Cost-benefit analysiz] explode all frees 6 799
#4 MeSH deseriptor: [Cost control] explode all trees 575
#5 MelH dezcriptor: [Cost zavings] explode all trees 422
#a Me3H dezcriptor: [Cost of illness] explode all trees a03
#7 Me3H descriptor: [Cost sharing] explode all trees a6

#a #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR#5 OR #6 OR#7 10275
#a silodozin 244
#10 rapaflo OR dlodyx OR rapilif OR silodal OR urief ORurorec a8

#11 #9 OH #10 247
#12 #8 AND #11 o

#13 MelH dezcriptor: [tarnsulozin] explode all trees 494
#14 tarmmsulozin 1332
#15 Flornax OR Crod e 35
#16 #13OR#14 OR#1T 1336
#17 #8 AND #16 al

#i8 Me3H dezcriptor: [Doxazozin] explode all freez 368
#10 doxazodn® 783
#20 Cardura or Carduran 21
#21 #13 OR#1IORHZ0 787
#22 #8 AND #21 1
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Identwfikator  Jdowa kKluczowe Liczbare zultatdw
#23 #12 OR #17 OR #22 6
#24 #23in Trials &

Tab. 47. Strategia wyszukiwania amaliz ekonomicznych oraz badan dotyczacych wartosci
uzyteczno sci dla sylo dosyny, tamsulo syny i doksazo syny w systemie bazy the Centre for Reviews and
Dissemination; dane na dzien 02.06.2020 r.

Identyfilator  Stowakluczowe Liczha
rezultatdw

#1 [zilodosin) Q

#2 [rapaflo OR silodyx OR rapilif OR zilodal OR urief OR urorec) 1

#3 #LOE#2 9

e tamzulozin 3a

#5 Flomax OF Cromic 0

#a #4 OR#3 38

#7 Me3H DESCRIFTOR DoxazodAn EXPLODEALL TREES 7

#a doxazozin 28

#a Cardura or Carduran 1]

#10 #7 OR#8 OR#Y 28
#11 #3 OR #6 OR #10 62

Tab. 48. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych warto fci uzyvteczno ci dla lekow blokujgcych
receptory ol-adrenergiczne w tagodnym rozroicie gruczotu krokow ego w systemie bazy MEDLINE
(PubMED]; dane na dzied 02.06.2020 1.

#1 prostatic hyp erplasiafmbh] 217809
#a hyperplazia[tw] 119186
#3 hap ertrophytw] 102021
e adenorma*[tw) 115180
#5 Proztat*[tw] 235221
#a #ZOR#IORH#L 315762
#7 #5 AND #6 0679
#a #1ORHT 30679
40 utilitu[TIAR] OR disutility[TIAR] OR EQSD[TIAR] OR SF36[TIAR] OR 2310430
QALY[TIAER]
#10 #EAND#O 384
#11 Ldrenergicalpha-1 Receptor Antagoni st [rnh) 2341

77193
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dentyfika iczha
Identyfika Stovra Kluczowe Liczha .-
tar rezultatdw
412 alpha-1[tw] OR ,alpha 1*[tw] OR alphal [tw] OR a-1[tw] OR .o 1*[tw] a3 000
OF cl[tw]
413 Antagonist[tw] OR Antagonistz[tw] OR ,Blocking Agent”[tw] OR 1027 732
»Blocking & gent s [tw] OR Blodeer[tw] OR Blockers[tw]
#14 #12AND#13 18144
#15 #11 OR#14 18144
#16 #10 AND #15 18

Tab. 49. Strategia wyszukiwania publikacji dotyczgcych wartosci wzytecznosici dla lekow
blokujacych receptory ol -adrenergicene w tago dnym rozroscie gruczohs krokowego w systemie
bazy EMBASE (Elsevier); dane na dzien 02.06. 2020 r.

Identwfikator  Showakluczowe ILi .: Tn}il:dh:u "

#1 ‘prostate hypertrophy' fexp 38 084

42 ['prostate’fexp OR prostate) AND ['hypertrophy'fexp OR 20 800
hypertrophy)

#3 proshat® 377517

e hyperplazsia OR hypertrophy 330319

#3 #3 AN D#< 4 325

#a #1 OR#2 OR #5 44 365

47 utility:a}::,ﬁ OR dizutilityiab,ti OR eq5Sdiabti OR sf36:abti O 299101
qalwiab,t

#a #oANDHT 500

#a '‘alpha 1 adrenergic receptor blocking agent'fexp 135274

#10 ‘alphal' OR alphal OR'a 1' OR ol OR ‘alpha-1' OR 'g-1° B5 BBA
antagonist OR antagonistz OR 'blocking agent' OR 'blocking agents'

w1 OR h?l:ucker ORhl-:uciers o o a19 48l

#12 #10AND #11 120149

#13 #IORH1Z 139405

#14 #8 AND #13 65

Tab. 50. Strategia wyszukiw ania badan dotyczacych warto fci uzyteczno ci dla lekow blokujgcych
receptory cl-adrenergiczne w tagodnym rozroscie gruczobun krokowego w systemie bazy the
Cochrane Library do dnia 0206.2020 1.

Identwfikator  Howakluczowe Liczha rezultatiw
#l Me3IH descriptor: [Frostatic Hyperplazia] explode all trees 1740

#2 hyperplazia or hypertrophy 10 779

#3 prostat® 23 134
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Identwfikator  Howakluczowe Liczha rezultatiw

#4 #Z AND#3 3770

#3 #1 OR#4 3770

#ao utility or dizutility or eqSd or 36 or qaly 15 163

#7 #5 and #6 47

#e Me3H descriptor: [Receptors &drenergic, alpha-1] explode all 27
frees

#a ‘alphal' or alphal or'ocl' or ol or 'alpha-1' or 'g-1' a8 gg9

410 ?;Eg;if: g:sﬂt;f;rr;ists or ‘blocking agent' or 'blocking agents' GE 047

#11 #0and#10 5799

#12 #8 OR#11 5807

#13 #7 AND #12 8

#i4 #13in Cochrane Rewviews 2

#15 #13in Trials &

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono

4 publikacje (patrz tabela poniZej).
Diagram wg QUOROMIS/PRISMA,IE przedstawiajjcy kolejne etapy wyszukiwania

i selekcji publikacii, przedstawiono na ponizszym rysunku,
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Ryc. 2. Schemat kolejnych etapdw wyszukiw anda i selekeji badan dotyczacych warto Sci wiyteczno Sci
dla lekdow blokujacych receptory ol-adrenergiczne oraz analiz ekonomicznych dla sylodo syny,

tamsulosyny i doksazosyny w lecz enin objawdw tagodnego rozro stu gruczotu krokowe go (diagram
QUOR QM5 PRISMA 1£],

Watepnie sidentyfikowane prace:

MEDLINE {PubMed): 48+18
EMBASE (EMBASE.com): 317+65
Cochrane Library: 6+8

Centre for Review sz and Dizzernination [CRDY: 62

!

Selekrjana podatawie abetraketdwr i tyakdwr: 524

Prace odrzucone na podstawie preegladu
abatraktdw i tytabdw: 503

x

Przeglad petngreh telestdw: 21

it Dodatkowe badania: 0

Prace odrzucone na podstawie

przegladu pelych tekatdw: 15

- brak podanych wartoscl
niytecznosel/ QALY dla SIL/TAM DIOH:
14 publikacii;

- nieprawidbowa populacja: 1 publilkacja

¥

Wigczone badania (publikacje): 6
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Tab. 51. Badania wiaczone do przegladu systematycznego badan dotyczge ych warto Sci wiyvteczno Sci
i skumulowanego zysku lat ZFycia w pelnym zdrowin zwizzanych ze stosowaniem sylodosyny,
tarnsulo syny Iub doksazo syny.

Qznaczenie Publikacja

1 Bjerklund 2012  Bjerklund Johansen TE, Baker TM, Black LK, Cost-effe ctivene sz of combination
therapy for treatment of benign prostatic hyperplasia: a model bazed on the
findings of the Combination of Avodart and Tamnesulosin trial. BJU Int, 2012
Mar;109(57:731-8,

2 Iermaila 2013 Ternaila A, Walleer A, Jawani A, Laroche B, Nickel JC, Posnett [, Su Z. Cost-
effectiveness of dutasteride tarnsulozin combination therapy for the treatrment
of spmptornatic benign prostatic hyperplasia & Canadian model based on the
CombAT trial, Can Urol Azzoc]. 2013 May-Jun F(5-61:E393-401,

3 Ragnarszon Ragnarzon Termwall G, Hielngren [, Malnberg L. Under what conditions iz
Tenmrall 2006 feedback microwawve thermotherapy (Prostalund Feedback Treatment) cost-
effective In comp arizon with alpha-blockade in the freattment of benign prostatic
hyperplazia and lower wrinary tract syroptorns? Scand | Urol Nephorol,

2006:40(67:495-305,

4 Waller 2013 Wallker A, Doyle 3. Posnett [, Hunjan M. Cost-effectivenessz of single-doze
tamsulosin and dutasteride combination therapy compared with tamslosin
monotherapyin patients with benign prostatic hyperplaszia in the UK, B[ Int.
2013 Sep112(30:638 46,

5 Guewara- Guewara- Cuellar CA, Parody-Bia E Garcia-Perdomo HA, frenaz-DTugque 8, Cost-
Cuellar 2018 Effectiveness of Combination Therapy Versus Monotherapyin Benign Prostatic
Hyperplazia: A Colombian Experience. Value Health Reg Iszzues. 2018

Dee:17:174-182,

] Wu 2018 Wu DB, Yee CH, Ng CF, Lee 3WH, Chaiwakunaprule N, Chang T3, Lee KEC,

Econorde Ewaluation of Combination Therapy Versus Monotherapy for
Treatment of Benign Prostatic Hyperplasia in Hong Kong, Front Fharmacol,
2018 Oct 16;9:1078,

Tab. 52. Badania wykluczone z przegladu systematycznego badan dotyczacych wartosci
uiytecznoici i slkaoomlow anego zysku lat fycia w pelnym zdrowiu zwigzanych ze stosow aniem
s ¥lodo syny, tarnsulo syny lub doks azos yny.

Nr Publikacja Prezwczyma odrzucenia

1 Bahia LR, Araujo DV, Pepe C, Trindade M, Carargo CM, Javarond V. Brak podangeh wartosd
Cost-effectivene ss analysis of medical freatment of benignprostatic  uzytecenoseif QALY dla
hyperplasia in the Brazilian public health swstern, Int Braz ] Urcl, SIL/TAM/DOX
2012 Sep-Oct;38(52:595-6035,

2 Bhardwal, Goldstraw M, Tzortziz 5, Kirby B, Finasteride and Brak podangch wartogel
doxazozin alone orin combination for the treatment of benign uzytecznoseif QALY dla
prostatic hyperplasia, Expert Opin Pharmacother, 2007 SIL/TAMDOX

Tam8(9):1337 44,
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10

11

12

13

14

Publikacja

Crivellara 5, Sofer L, Halgritnson WER, Dobhz BRW, Serafini P.
Optirnized Clinical Decision-making: & Configurable Markow Model
for Benign  Prostatic Treatrrent,

2019;132:183-188,

Hyperplasia Urology.

Difantostefano BL, Biddle AEK, Lawelle JP. An evaluation of the
econoric costs and patient-related consequences of treatrnents for
benign prostatic hyperplasia, BJU Int, 2006 Maw 27(51:1007- 16,

Geitorna M, Karabela F, Katsouliz I8, Kouszsoulakou H, Lyberopoulou
E. Bitros E Xaplanteriz L, Papanicolaou 3. Dutasteride plus
tamsilozin fized-doze combination first-line therapy wersus
tamalozin monotherapy in the freatment of benign prostatic
hyperplasia; a budget impact analyzis in the Greek healthcare

getting, BMC Ural 2014 Sep 26:14:78,

Johansen TE, [stad JA, Long-term cost analysiz of treatiment options
for benign prostatic hyperplasia in Norway, Jcand [ Urol Nephrol,
2007417271 24-31,

Naslund M], Carlzon AM, Willizms M]. A cost comparizon of medical
management and transurethral needle ablation for freatment of
benign prostatic hyperplasia during a 5-year period. ] Ural, 2005
Jur;173(67:2090-3.

Wazir |, Heernstra L, wan BEngen A, Halird Z, Iwanezeu C Cost-
effectivene sz of a fized-dose combination of selifenacin and oral
controlled adsorption systemn forrnulation of tamaalozin in men

withlower urinary tract syrnptoms azsodatedwith benign prostatic
hyperplagia, BMC Ural, 2015 May 91541,

Nickel JC. BPH: costz and treatment outcorne s, Am [ Manag Care,
2006 Apr;12(5 Suppl):S141-5,

Nickel]C. The econormics of me dical therapyfor lower urinarytract
symptoms associated with benign prostatic hyperplasia, Curr Ural
Rep. 2006 Jul;7 [4:282-7.

Nickel]C. The econornics of rue dical therapyfor lower urinary tract
symptorns associated with benign prostatic hyrperplasia, Current
Prostate Reports 2006 4:3 (132-1377,

Shabataew V., Allalbwala A, Elterrnan DI, Cost-effectiwveness of
Medical Versus Surgical Therapy for BFH. Cuarrent Bladder
Dyzfunction Reportz 20191401 (13-17],

Taub DA, Weil]T. The econornics of benigh pro static hyperplaszia and
lower uritnary tract srnptoms in the United 3tates Curr Urol Rep,
2000 Jul;7(43:272-81,

Taub DA, Wei]T, The econormics of benigh prostatic hyperplasia and
lowerurinary tract syroptoms in the United 3tates Current Prostate
Reportz 2006 4:2 (81-207,

Prezwezyma odrzucenia

Brak podangych wartogei
uzytecznoself QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartogei
uzytecznoself QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartosel
uiypteczhoseif QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangch wartogel
nzytecznosei QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartogei
uzytecznoself QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartogei
uzytecznoself QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangch wartogel
nzytecznosel/ QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartogei
uzytecznoseif QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartosel
niytecznosel QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartosel
nzytecznosei QALY dla
SIL/TAM/DOX

Brak podangych wartogei
uzytecznoself QALY dla
SIL/TAM,/DOX

Brak podangch wartogel
uzytecznoseif QALY dla
SIL/TAM/DOX
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Publikacja Prezwezyma odrzucenia

15 Verheggen BG. Lee R Lisuw On MM, Treur M], Botternan MF, KEaplan  Nieprawidbowa populacja
38, Trocdo JN. Estirnating the qualityof-life impact and cost-  (objawyze strony gdrngch
effectiveness of alpha-blocker and anti-rascarinic combination drég moczowych zwigzane z
treatment in men with lower urinary fract symptoms related to BPHizespdtpecherza
benign prostatic hyperplazia and oweractive bladder. | Med Econ, nadreaktywnego)
2012;15{3%:586-600,
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16.5 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Analiza ekonomiczna Rozdesiat Komentarz

1 | Cewyanaliza ekonomicena zawiera:

a) analize podstawowa, 12 tak
b) analize wraliwogel, 102,124 tak
c] preeglad systematweeny opublikowanych analiz ekonormicenych, w ktérych pordwnano kossty i | 11.1116.3 tak

efelty edrowotne stosowania wnioskowanej technologii = kosetarnd § efektarmni technologii opejonalne]
w popwlacji wekazanej we wnioskw, a jezell analizy dla populaci wekazanej we wniosku nie zostaly
opublikowane - w populacji szerszej niz wakazana we wniozlku?

2 | Czwanaliza podstaw owa, zawiera:

zestawienie oszacowad kosztdw i winikdw zdrowotngyeh wymikajgewch z zastozowania wrnioskowanej | 124 tak
technologii oraz pordwnywanyceh technologii opejonalnyech w populacii wekazanej we wnioskn, =

wyszczegdlnieniem:

oszacowania kosetdw stosowania kazdej technologii, 124 tak
ozzacowania wynikdw zdrowotnych kazdej technologi, 124 tak
ogfzacowanie koszztu uzyshkania dodatkowego rolm Zycia skorygowanego o jakoSc, wynikajgeego z | - nie dotyezy

zastgpienia technologil op o onalngyeh, takze refund owargych, whnioskowang technologia,

oszacowanie kosztu usyskania dodatkowego roku fwcia, wynikajacego z zastapienia techneologii | - nie dotyczy
opcjonanych, w o tyn refundowansych, wrnioskowana technologiy - w preypadkn braku mozliwogel
wyzhaczenia kozztu opizanego w punkeie 10b,

ofzacowane ceny shytu netto whnioskowanej te chnologil, prevhtdref koset uzyskania dodathowego rolu | - nie dotyezy
fycia shorwgowanego o jakosSc lub dodatkowego roku fvcia, wynikajgeego = zastgpiendia technologii
op cjonalnyeh, takle refund owangyeh, wnioskowang te chnologia, jest rdwny wysokoscl progu,
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Analiza ekonomiczna Rozdziat Eomentarz
zestawienia tabelarsyeene warto gei, na podstawie ktéryeh dokonano oszacowa oraz kallkulacji, 104 tak
wiszczegolnienie zabozed, na podstawie ktdrych dokonano oszacoward oraz kalkalacii, 104 tak
dokuwmnent elektroniczrny, wnoiliwiajgey powtdrzende wezystkich kalkulacji 1 oszzacowad oraz | - dotgezony

preeprowadzenie kallalacji 1 ozzacowal po modyfikacii dewolnej = wprowadzanych wartofei oraz
dowolnego 2 powigzan pomiedey tyand wartoSciami, w szcze gdlnosel cenywhnioskowe] technologii?

3 Czy w preypadku braku rdinic w wynikach zdrowotnych pormdedzy technologia wrioskowang a | 12 tak
technologia opoonalng, preedstawiono oszacowania réiniey pomiedey kosztern sto 2ow ania technologii
whioskowanej alosztemn stozowania te chnologii op of onalnej?

4 | Ceyw preypadku braku rdznic w wynikach zdrow ottnypeh, preedstawiono oszacowanie ceny shytunetto | 12.3 tak
technologi wnioskowanej, prey ktdrian rdtnica jest rdwna zero?

5 | Czyjetell wrdoskowane warunki objecia refundacjy ohejrmja instrumnenty dzielenia ryeyka, oszacowania { kalkulacje, o ktdrych mowa w plt, 2 zawierajg

nastepujgee warlanty:

| I tak
. . tak

6 | Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randormizowanych badafd klinicenyeh, dowodzgewch wyZzzosel leku nad technologiami medyeenymd dotychezas

refundowansrni w dangrn wskazaniy, to urzedowa cena zbytu leku mua byl skalkulow ana w o takd sposdb, aby koset stosowania leku wrnioskowanego do
objecia refundacjg rde b wylszy nil koset technologii medyezne] dotwehezas finansowanej ze Srodledw publiczmgeh, o najkorzystnie szwmn wap dezyrmikn
uzyekivanyceh efeltdw zdrowotngeh do kozztéw ich uzyskania,

Czyjeieli zachodzg powysze okolicznosel analiza ekonorniczna zawiera:

ogzacowanie dorazu kosztu stozowania wnioskowanej te chnologii i wynikdw zdrow otnych uzyskangch | 124 tak
u pacjentdw stomjacych wnio skow ang technologle, wyrazonyeh jako liczba lat Zyeia shoryzowanych o

jakosE, aw preypadku brakumezliwoscl wyenaczenia tej liczby - jakeo liczbalat Zwcia,
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ogzacowanie ilorazu koszzta stozowania technologi opoonalnej i wynikdw zdrowotigech uzyskangych u | 124 tak
pacjentdw stosujgewch technologie opoonalng, wyrazonyeh jako liczba lat Zyeia shorygowanych o
jakosE, a w preypadku braka mozliwoscl wyznaczenia tej leczby - jako lezba lat Zweia, dla kazdej 2
refundowanych technologii op o onalngchy

kallulacje ceny zhytu netto wrioskowanej technologli, prey ktdrej wepdbezynnik, o ktdrym mowa w | 124 tak
plt.lda, niejest wyzzszy od 2adnego ze wepdlezynnikdw, o ktdrych mowa w pkt, 14b?

7 Czy jeZeli horyzont whasciwy dla analizy ekonomiczne] w preypadlku techneologii wrnioskowane) | 9 nie dotyczy
preekraczarolk, oszacowania, zostaby preeprowadzone z uwezglednieniern rocenej stopy dyshontow e w
wizokosel 5% dla kasztdw 13,58 dla wymikdw zdrowotnych?

g Czyjezell wartofel obejrmnjg oszacowania udyte cenosel standw zdrowia, analiza ekonorndezna zawiera | 11.2, 164 tak
przeglad systernatyeeny badad pierwotngych § widrngreh urytecznogel standw zdrowia whaSciwych dla
prevete zo w analizie ekonomicene] modelu prezebie gu choroby?

O | Cewanaliza wrazliwosel zawiera:

ckreglenie zakrezdw zimiennodel wartosel wykorzystanyeh do uzyskania oszacowan, 10.2 tak
uzazadnienie zakresdw zrmiennosel, 10.2 tak
ogzacowanie prey zaloZeniu wartosel, stanowigeyeh granice zakresdw zrdennosel, zammiast wartosel | 10.2 tak

uiytychw analizie podstawowej?

10 | Cezwanalize ekonomiceng preeprowadzono w 2 wariantach:

z persp ektywypodmiotu zobowigzane go do finanzsowania Swiadezed ze Srodkdw publicanych, 1211,12.21,1231, | tak
124
2 persp ekt rwepdlne podimiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezed ze rodledw publicenyeh | 1212,12.22, 1232, | tak
1 Swiadezeniobiorey? 124
11 | Czw oszacowania = pkt 10a-d dokongrwane s3 w horyzoncie czasowyrn wlasclwymn dla analizy | 8 tak

ekonormiczne]?
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12

Analiza ekonomiczna

Cey preeglady modeli ekonormicenych i uzytecenosel, zawierajg opiz kwerend preeprowadzonych w
bazach bibliograficenych oraz opisprocesu zeleligi bad afd, w szezegdlnosci liczby dondesied naukowych

wykluczonyeh w poszzezegdlngch etapach zelekeji oraz preyezym wiylduczeniana etapie selekejl petrgeeh
tekstdw -w postaci diagraran?

Rozdziat

l6.2il64

Komentarz

tak

Ogdlne adnotacje

13

Czyanalizy: klindcena, ekonormicena, wpdmwu na budiet podrniot zobowigzanego do finansow ania Swiadezed ze &rodkdw publicenychi racjonalizacyjna

zawierajg:

date bibliograficzne wezystlich wylioreystangch publileac)i, 2 zachowaniermn stopnia szezegdbowosei, Rifrmiennichwao tak
urnozliwiajgeego jednoznaceng identvfikacje kazde] wykorzyetane] publileacyi,
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