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PRILOHA €. 5 HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY

Hodnoceni nakladové efektivity ZP CINGAL

Zadatel : easyMed s.r.o.
Stérboholska 1404/104
102 00 Praha 10
IC: 26684047

Identifikace ZP : : CINGAL 4ml, 88mg HA+18mg triamcinolon hexacetonidu,
kéd VZP 0142408, sk.13

Vyrobce : Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave
Bedford, MA 01730
USA

Ukel ZP : CINGAL 4ml, 88mg HA + 18mg triamcinolona hexacetonidu je roztok
hylauronétu sodného o obsahu 88mg HA s mirné modifikovanymi pfiénymi vazbami
— tzv. cross-link a glukokortikoidu o obsahu 18mg tramcinolon hexacetonidu
vyznadujici se del$i UCinnosti (6 aZ 8 mésict)) oproti non cross-link, rychlym
nastupem u¢inku a Gcinkem i u OA IV.

Indikace : LéCba bolesti pfi OA malych a velkych synovialnich kloubd.

CINGAL je indikovany jako jednordzovy (jednoinjekéni)
intraartikularni aplikace — tzn. Ze 1éEba kloubu odpovida aplikaci jedné injekce za 6
mésicu, OAI,I[, I, alV.

Epidemiologické tdaje : Osteoartréza (OA) je nejéast&jsi degenerativni
onemocnéni kloubli. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a
pfiléhajici subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a dale okolnich mé&kkych struktur.
Jeji pribéh doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a osova
odchylka. OA je hlavni pfiinou bolesti pohybového aparitu a byva velmi &asto
pri¢inou pracovni neschopnosti.
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Dle WHO OA postihuje cca 15% populace a s pfibyvajicim
vekem exponencidlné stoupd. U osob mezi 40-65 lety vyznamné stoupa vyskyt OA
nosnych kloubti a od véku 65 let je OA indikovana rtg u vice nez 70% populace.

VCR roste polet realizovanych endoprotetickych operaci
z kterych vyplyva, Ze celkovy pocet pacientli s OA stile naristd. Celkovy pocet
prvoimplantaci TEP kolene a ky¢€le bylo za rok 2018 cca 25.000, coz je alarmujici.

Klinicky prinos pouzivani zdravotnické pomiicky : Pro indikovaného pacienta
pfedstavuje navrhovana terapie vyznamny klinicky p¥inos, pficemZ vysledky vSech
klinickych studii potvrzuji u¢inek ZP CINGAL. Vzhledem k tomu, Ze pfi postiZeni
kloubu OA a RA klesd viskozita nativni synovialni tekutiny, vyrazné se tim zaroveti
snizuji mechanicko-fyzikdlni vlastnosti a tim jeji schopnost chranit m&kké tkang,
zejména chrupavky a sniZovat tfeni pfi pohybu. Dodani kyseliny hyaluronové do
kloubniho prostoru potlacuje degeneraci chrupavky a umoZiuje uvoliiovat
proteoglykany z extraceluldrni matrix chrupavkové tkané. Zaroven glukokortikoid
klinickych studii bylo zji§téno, Ze pfipravek CINGAL ma del$i dobu u¢innosti nez
MONOVISC, kiivka WOMAC dosahuje lepsi charakteristiky a tlevu pocit'uji také
pacienti s OA IV. Prepardt se injektuje intraartikularng, pfiCemz je doporudend
navigace ultrazvukem. Toto podani je velmi U€inné s dlouhodobym uéinkem a
nepiedstavuje u pacienti vedlejsi Géinky.

Porovnani odhadovanych nakladi ostatnimi zpusoby farmakelogické a
nefarmakologické lécby :

Pfedpokladany pocet pacientu pro rok 2020 :
Pro pfedpoklad roku 2020 vychazime z prodeji CINGALu v r.2018 a prvnich t¥ech

mésica 2019.

Sou€asna Ghrada VZP 1659,-K¢ véetné DPH 15%, bez DPH 1442,-K¢.
Cena VZP max. 2766,-K¢ v€etné DPH 15% , bez DPH 2405,-K¢.

Analyza dopadu do statniho rozpoctu:

Pocet aplikaci v roce 2018: 954 aplikaci, naklady vefejného zdravotniho pojisténi
1.582.686,- v¢. DPH , 1.381.436,- bez DPH.

Pocet aplikaci v roce 2020: Pfedpokladame 5% nartist aplikaci, Ghrada 50%, tzn.
2023,-v¢. DPH 15%, bez DPH 1759,-K&.

Néklady z vetejného zdravotniho pojisténi 2.026.000,-K¢& v€.DPH 15%, bez DPH
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1.760.000,-K¢ (zaokrouhleno na celé tisice).

Piedpokladany dopad do rozpoétu pro ZP CINGAL je i s poditanym 5%
narustem aplikaci pro rok 2020 2.026.000,-K&.

Predpoklad lécby bolesti stejného poctu pacientd opioidem TRAMAL retard tbl.
100mg , pii davkovani 400mg/denné (pro OAIIL. A IV.)

Vychézime z pfedpokladu 1.000 1é¢ebnych kir je cca 500 1é¢enych pacientl po dobu
10 mesicth , thrada 93,-K¢&/bal., doporuené davkovani 2-4tbl. denné.

Pfi posuzovédni nakladové efektivity vychazime srovnavame terapii CINGALem
s terapii kombinace -elastoviskdzniho roztoku MONOVISC sinj. kortikoidem
TRISPAN 20mg/ml a opioidem TRAMAL retard 100mg, s thradou 941,26K¢& za
bal. 10x1ml, cena 1 ampule 94,-K¢. Na jednu terapii se pouZiva v priméru 5 aplikaci
kortikoidu a poté nasleduje injekce viscosuplementace.

Piedpokladané naklady na 1é€bu bolesti, jako symptomu OA nebo RA opioidem
TRAMAL retard 100mg z vefejného zdravotniho poji$téni jsou v srovnatelné
skupin€ pfi minimalnim davkovani 200mg/ denné 1.860.000,- a 3.720.000,- pfi
doporuteném uzivani 400mg denné (viz. SPC vyrobce), pfi¢emz stfedni hodnota je
2.790.000,-K¢.

Pfedpoklad pro rok 2020
ZP MONOVISC + 5apl. Trispan 1000 1é€ebnych kair 1.853.000,-
Tramal 100mg 500 pacientti / béhem 10mésicu. 2.790.000,-
ZP CINGAL 1000 1écebnych kdr. 2.026.000,-

Porovnani nakladiu pfi pouzivani ZP, které maji srovnatelny téel 1é¢by :
Vychazime z ptedpokladu, Ze pro podobné a srovnatelné ZP — MONOVISC kéd
0140258, VZP DUROLANE kéd VZP0136370 a SYNVISC-ONE kéd
VZP0063720 bude uhrada na terapii stejna, plus 5x opich kloubu srovnatelnym
kortikosteroidem TRISPAN inj.20mg/ml budou prosté naklady vy3§i o cca 170.000,-
, oviem pfi uspoie uhrady za Svykoni a 5 nav§tév pacienta.
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P¥i terapii opiodem TRAMAL jsou naklady vyrazné vyssi, a to o cca 700.000,-
az 1.400.000,- a vzhledem k tomu, Ze CINGAL bude spiSe aplikovan u
bolestivéjSich stavii Ize poditat s vy$si isporou.

Zavér : Lécba symptomi OA a RA intraartikularnim podanim HA s kombinaci
glukokortikoidu triamcinolon hexacetonidu je dle provedenych klinickych studii
apozitivni a nenahraditelnou 1é¢bou zejména OA ILIII a IV..Z jednoduché nakladové
analyzy vyplyva nakladova vyhodnost jeji nenahraditelny klinicky pfinos a to hlavné
u bolestivych stavi a pacientti ¢ekajicich na TEP.
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