Hodnoceni nakladové efektivity ZP MONOVISC

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

Identifikace ZP : MONOVISC 4ml, roztok elastoviskézni , 88mg HA
Koéd VZP 0140258, sk.13

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

UcelZP: MONOVISC 4ml je roztok hylauronatu sodného o obsahu 88mg HA
s mirné modifikovanymi pri¢nymi vazbami - tzv. cross-link, vyznacujici se delsi
ucinnosti (6 az 8 mésicll) oproti non cross-link preparata.

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

Monovisc je indikovany jako jednorazovy (jednoinjekcni)
intraartikularni aplikace - tzn. Ze l1é¢ba kloubu odpovida aplikaci jedné injekce
za 6 mésicu.

Epidemiologické udaje : Osteoartr6za (OA) je nejcastéjsi degenerativni
onemocnéni kloubl. OA je charakterizovana degeneraci kloubni chrupavky a
pfiléhajici subchondralni kosti, kloubniho pouzdra a dale okolnich mékkych
struktur. Jeji pribéh doprovazi bolesti, omezeni hybnosti, nestabilita kloubu a
osova odchylka. OA je hlavni pric¢inou bolesti pohybového aparatu a byva velmi
casto pricinou pracovni neschopnosti.

Dle WHO OA postihuje cca 15% populace a s pribyvajicim
vékem exponencialné stoupa. U osob mezi 40-65 lety vyznamné stoupa vyskyt
OA nosnych kloubl a od véku 65 let je OA indikovana rtg u vice nez 70%
populace.

V CR roste pocet realizovanych endoprotetickych operaci
z kterych vyplyva, Ze celkovy pocet pacientt s OA stale narlsta. Celkovy pocet



prvoimplantaci TEP kolene a kycle bylo za rok 2018 cca 25.000, coz je
alarmuijici.

Klinicky pfinos pouZivani zdravotnické pomucky : Pro indikovaného pacienta
predstavuje navrhovana terapie vyznamny klinicky prinos, pricemz vysledky
nékolika klinickych studii potvrzuji u¢inek ZP MONOVISC. Vzhledem k tomu, Ze
pfi postizeni kloubu OA a RA klesé viskozita nativni synovialni tekutiny, vyrazné
se tim zaroven snizuji mechanicko-fyzikalni vlastnosti a tim jeji schopnost
chranit mékké tkané, zejména chrupavky a snizovat treni pfi pohybu. Dodani
kyseliny hyaluronové do kloubniho prostoru potlacuje degeneraci chrupavky a
umoznuje uvolfovat proteoglykany z extracelularni matrix chrupavkové tkané.
Takto chrani povrch kloubni chrupavky a normalizuje vlastnosti v synovialni
tekutiné.

Preparat se injektuje intraartikularné, pricemz toto podani je velmi Gc¢inné
s dlouhodobym Gcinkem a nepredstavuje u pacientt vedlejsi Gcinky.

Porovnani odhadovanych nakladii ostatnimi zplsoby farmakologické a
nefarmakologické lécby :

Predpokladany pocet pacientti pro rok 2020 :
Pro predpoklad roku 2020 vychazime z prodeji MONOVISCu v r.2018 a prvnich
tfech mésict 2019.

Pocet aplikaci v roce 2020: 36.000, thrada 50%, tzn. 1383 v¢. DPH 15%, bez
DPH 1200,-K¢.

Naklady z verejného zdravotniho pojisténi 49.788.000,-K¢ vE.DPH 15%, bez DPH
43.200.000,-K¢

Predpokladané naklady na ZP MONOVISC jsou pro rok 2020 43.200.000,-K¢
oproti 51.930.000,-K¢ bez DPH v roce 2018.

Predpoklad lécby bolesti stejného poctu pacientl opioidem TRAMAL retard tbl.
100mg :

Vychéazime z predpokladu 36.000 Ié¢ebnych kur je cca 18.000 Ié¢enych pacientt
za rok, uhrada 93,-K¢/bal., doporucené davkovani 2-4tbl. denné.



Predpokladané naklady na Ié¢bu bolesti, jako symptomu OA nebo RA opioidem
TRAMAL retard 100mg z verejného zdravotniho pojisténi jsou v srovnatelné
skupiné pri minimalnim davkovani 200mg/ denné 40.176.000,- a 80.352.000,-
pfi doporuceném uzivani 400mg denné (viz. SPC vyrobce), pricemzZ stredni
hodnota je 60.264.000,-.

Predpoklad pro rok 2020

ZP MONOVISC 36.000 |écebnych kar 43.200.000,-
Tramal 100mg 18.000 pacientl / béhem 12mésic. 60.264.000,-
Tramal min. a max. 40.176.000 -80.352.000,-

Porovnani nakladi pfi pouzivani ZP, které maji srovnatelny ucel l1écby :
Vychazime z predpokladu, zZe pro podobné a srovnatelné ZP - DUROLANE kéd
VZP0136370 a SYNVISC-ONE kéd VZP0063720 bude Uhrada na terapii stejna,
budou i naklady pri pouziti srovnatelnych ZP stejné.

Zavér : Lécba symptomu OA a RA intraartikuldrnim podanim HA je dle desitky
klinickych studii a nékolik metaanalyz pozitivni a nenahraditelnou |é¢bou
vzhledem k minimalizaci nezadoucich Gcinku. Z jednoduché nakladové analyzy
vyplyva vyhodnost viscosuplementace, nehledé na jeji nenahraditelny klinicky
prinos.




