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Sylodozyna [Silodosin Recordati®] w leczeniu objawdw tagodnego rozrostu gruczo m krokowego
- aneks do analiz HT4

1 W ramach wszystkich analiz

1.1 Uwaganrl

Informocie zawarte w aitalizach e sg aktuaine i dzied zfozeic witio ska w astepujgoyeh
zakresach (§ 2 Rozporzgdzenia):

) W analizach winskodawey uwzgledtiono dafte z obwieszezetio MZ z 30.0420183 r,
fatominst woditin zfozerinc wiiosku byvlo juz opublikowane fowsze nbwieszezeie ML
z20.12.2019 r. oraz nowsze dane DGL.

Obwisszczenie MZz dnia 20.12.2019 r, oraz nowsze dane NFZ dotyezges spreedazy lekdw
{Uchwaty Rady MNarodewego Funduszu Zdrowia w sprawie przviecia okrescwwch
sprawozdall £ dziatalnodci  Marodowego  Funduszu  Zdrowia) uwezgledniono

w zaktualizowanych wersjach analiz,
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- aneks do analiz HT4

2 Wramach analizy klinicznej

2.1 Uwaganrl

Informacje zawarte w analizach nie s3 aktualne na dzief ztozenia wniosku
w nastepujgcvch zakresach (8§ 2 Rozporzgdzenia):

a) odnalezione pierwotne badanie speiniajgee kryteria wigczenia deo preeglgdu
systematycznego whioskodawey i nlewltaczone do tego przegladu
® K[ Cho 2018, Evaluating the efficacy and safety of silodosin on nocturia in
patients with benign prostatic hyperplasia: & multi-center, prospective,
openlabel, single-arm, phase IV trial, Urclogy. 2018 Now121:153-157 -
skutecznodd praktyezna (8 4. ust. 3, pkt 2 Rozporzgdzenia);
o L. Villa 2018 G5ilodosin: An Update on Efficacy, Safety and Clinical
Indications in Urology, &dv Ther (2019 38:1-18 - przeglad systematyczny
{§4. ust. 1, pkt 5 BEozporzadzenial.

W oanalizie klinicznej uwzgledniono i opisanc badania Che 20181 Villa 2018,

2.2 Uwaganr?2

Przeglnd systematycziy badait pierwotiyoh fie zawiera charakterystyki kazdego z badad
wigezomych do preegiodu w postaci twbelorvezaef (§ 4 ust. 3, pkt 5 Rozporzgdzenia).
Wramaech ARL waioskodawea e przedstawif charakterystyki bodomio NCTOO733819
w zakresie: opisu metodvkd badartin, w G wskazartn w jokief metodyee badanie zostafo
zaprofeltowadte {§ 4. ust. 3, pkt 5, lit. o Rozporzgdzesia) opisu procedury preypisaia osdb
bodamtyeh do techitologil (§ 4. ust. 3, pke 5, lit. ¢ Rozporzodzenia), charakeerystyki procedur,
ktdrym zostaly poddane osoby badane (§ 4 ust 3. pkt 5, lit. e Bozporzgdzenia) oz
wskozartia Zrddel finamsowamia badania (§ 4 ust 3, pke 5, lit. i Rozporzgdzenia).

Wanalizie klinicznej preedstawiono charakteryvstyke badania NCTOO793819 w zakresie
opisu metodyki badania, w tym wskazania w jakie] metodwce badanie zostato
zaprojektowane, opisu  procedury prevpisania  oséb badanych do technologii,
charaltervstyki procedur, ktérym zostaty poddane osoby badane oraz wskazania Zradat
finansowania badania.
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3 Wramach analizy ekonomicznej

3.1 Uwaganrl

Analizey ekonomiczig witoskodawey fie zowiern aiolizy wrazliwoscl {§ 5. wust. 2
Rozporzgdzenia). W ramach przeprowadzonef przez wioskodawee analizy wrazliwosci
ftie uwzgledio o wszystkich Hepewstyoh parametrdw wykorzystaiych wmodelowaitia, w
tym  w szezegdinosci zofoZest dotyezgoyell poziomu przefmowafia Fvika pizez
poszezegdine opakowartia leku.

Analize ekoneomiczng uzupetniono o warianty analizy wrazliwofel occeniajgee wphrw
niepewnoéci zatorenia dotyezgcego poziomu przejmowania rynku przez poszezegdlne
opakowania leku.
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4 W ramach wskazania zrodel danych

W onalizach wroskodowey e preedstawionn  Zrdde! damych dotyezgoych  udziady
poszezegdityell  opakowadt sylodosyty w mvitka, amozliwiaigoych  prezeprowadzerie
weryfikacii tyeh damych (§ 8. pkt 1-2 Rozporzgdzeria).

W oanalizie wphrwu na budzet w ramach scenariusza istniejgcego przyvieto udziat PDD
ocpakowall zawierajgcych syvlodosyne w dawkach 8 mgi 4 mg na poziomie odpowisdnio
_ {(zzodnie z danymi spreedazowymi Whnicskodawey)., Preyieto réwny udziat
FDD poszczegdlnych preparatdw zawierajgovrch te samg dawke,

Frognozowany udzial poszezegdlnwch opakowall sylodosyny po wprowadzeniu
finansowania prezyjete zgodnie z danymi Whioskodawey na podstawie sprzedazy
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Woanalizie wphrwu na budzet w calu cceny wrazliwodcl wynikdw analizyv w odniesieniu

[l

o niepewnodci kluczewych parametréw 1 zatozefl analizy  prezeprowadzono
jednokierunkewe analizy wrazliwoscl uwzgledniajgce zmiane udziatdw poszcezegdlnych
opakowal sylodosyny w scenariuszu nowym (po wprowadzeniurefundacji) i istniejgeym
{svlodosyna nierefundowanal.

z uwagi na |

2 uwag na fakt, iz w scenariuszu istniejgcvm sylodosyna nie jest refundowana 1 nie
genaruje kosztdw dla platnika, w analizie testowano zmiany previetyeh udziatdw
poszezegdlnych dawek svlodosyny stosowane] w ramach scenariusza istniejgcego na

podstawise zatozen arbitralnych.

Testowane zmiennodci udziatdw opakowafh sylodosyny w rynku pokrywajg szeroki

zakres niepewnoéci analizow anych parametrdw.

Whyniki analizy  wrazliwodel z  perspeltywy NFZ  wskazaly, ze
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s
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Whiyniki analizy wrazliwofel =z perspektywy wspdlne] wykazaly, ze _

Fodobnis, w analizie minimalizacji kosztéw stabilncdé wynikdw analizy podstawowgj
{ang. hase cose analysis, BC) testowano poprzes jednokierunkowe analizy wrazliwodci
{ang sensitivity analysis, 54) podstawowywch parametrdw wejiciowych w celu oceny ich
wphrmwrn na stabilnegé wynikdw, W analizie wrazliwoéel uwegledniono smiane udziatdw
poszezegdlnych opalkowaf svlodosyny w rinlk

Analiza wrazliwodel 2 perspektywy NFZ wykazata, ze
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5 Uwaga dodatkowanr 1

Dodatkowe, w zwigzku z realizaciy preez MZ programu Leki 75+, w ramach &drego sg
aktualiie finamsowane wszysthle refundowane leld no przerost prostaty, zwracamy sie
zupFzeimg proshg o przygotowdiie waromu AWE wiioshodowcoy z uwzgledaieniem
finansowanio analizowamwch w AWE wiioskodowey lekdw w populacfi powyzszego
programu (wiek = 75 lat.), z poziomem odplatnosc plataika 100 %.

W ramach analizy wphrwu na budzet koszt lekdw przejeto na podstawie Obwiaszcozenia
IMinistra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanich leldw,
trodkdw  spozywezyvch specijalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw
medycznych na dziefl 1 styecenia 2020 r. Preyjecie kosztéw na podstawie Obwisszczenia
IMinistra Zdrowia powoduje brak uwzglednienia stosowania lekdw w ramach programu
LLeki 75+,
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