                                                    
                                                                    Farmakoekonomická analýza pro léčivý přípravek

VABYSMO

k léčbě dospělých pacientů s neovaskulární (vlhkou) formou věkem podmíněné makulární degenerace (dále jen „nVPMD“) či s poruchou zraku způsobenou diabetickým makulárním edémem (dále jen „DME“).
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123 Jako další zdravotnické náklady byly započítány (pro zjednodušení 1 bod = 1 Kč): kanylace perif. žíly vč. infuze (kód 09220, 169 bodů), foto fundu (kód 75155, max. 1x za měsíc, 225 bodů), laserová koagulace sítnice (kód 75439, max. 5x na 1 oko (pak již musí schválit RL), tzn. standardně 5x 712 bodů), aplikace diod. laseru u PDT (kód 75453, max. 8x za rok, 735 bodů), aplikace léku do sklivce (kód 75231, 1290 bodů + k tomu vždy kód 75121 (provedení oftalmoskopie), 108 bodů), OCT vyšetření (kód 75152, max. 1x za měsíc, 283 bodů), tonometrie bezkontaktní u kortikoidů (kód 75161, 39 bodů) cílené vyšetření oftalmologem (kód 75022, max. 1x za den, 307 bodů) - dle zdroje: Číselník zdravotních výkonů verze 1395 (platnost od 1.1.2023 – staženo z www.vzp.cz dne 25.1.2023).
Kontrola v oční ambulanci s intravitreální aplikací léku (kódy: 75155 + 75231 + 75121 + 75152 + 75022) – 2.213 Kč (max. 1x za měsíc), kontrola v oční ambulanci bez intravitreální aplikací léku (kódy: 75155 + 75152 + 75022) – 815 Kč (max. 1x za měsíc), cena za 1 proceduru PDT (bez ceny LP VISUDYNE, kódy: 09220 + 75453) – 904 Kč (max. 8x za rok), kontrola (3. a další) po intravit. aplikaci kortikoidu v oční ambulanci bez intravitreální aplikací léku s kontrolou IOP (kódy: 75155 + 75152 + 75022 + 75161) – 854 Kč (max. 1x za měsíc). U afliberceptu a ranibizumabu při léčbě DME v režimu dle DCRCnet studie (viz Příloha č. 15) byly k celkovému nákladu, dle počtu dávek (v případě méně než 12 dávek za rok) připočítány náklady za další kontroly bez intravitreální aplikace LP dle následujícího odhadu: 9-11 dávek + 1 další kontrola, 5-8 + 2 další kontroly, 2-4 + 3 další kontroly.
Náklady na management event. očních NÚ nejsou do FE analýzy započítávány kvůli: ● nízkému dopadu do celkových nákladů, konkrétně: nákladově nejnákladnější management endoftalmitidy (při max. četnosti výskytu u 1% pacientů během 2 let léčby a při průměrných jednotkových nákladech za její management ve výši cca 21.000 Kč (dle zdroje uvedeného pod pozn. 130) činí cca 100 Kč za rok, což vůči ročním nákladům za nejlevnější LP BEOVU ve výši 31.792 Kč za 1. rok léčby nVPMD je níže než 0,5 % nákladů, ● nevelkým rozdílům ve výskytu NÚ mezi jednotlivými LP anti-VEGF (viz výše odstavec „Postavení a srovnání u nVPMD“), kromě výskytu RV/RO po LP BEOVU (viz Přílohy č. 17 a 18) – i v jeho případě by za předpokladu „worst case“ četnosti 2 % pacientů během 2 let léčby náklady na management těchto NÚ (včetně intravitreální aplikace přípravku OZURDEX (viz výše pozn. 101) s jednot. cenou cca 25.000 Kč) činí cca 150 Kč za rok navíc pro LP BEOVU, což je opět níže než 0,5 % z jeho nákladů. U intravitreálních kortikoidů nebyly (vzhledem ke specifickému postavení v algoritmu léčby DME – viz Příloha č. 12) náklady za management event. NÚ brány v potaz.
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Výsledky BIA u nVPMD (pro srovnání uvedeno i PDT33) – rozdíly uvedeny po přepočtu na předpoklad 125 pacientů:
              (při obratu VABYSMA 12%, žlutě jsou podbarvena ta pole, ve kterých VABYSMO oproti komparátoru přináší úsporu!)
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Výsledky BIA u nVPMD (pro srovnání uvedeno i PDT33) – rozdíly uvedeny po přepočtu na předpoklad 125 pacientů:
              (při obratu VABYSMA 22%, žlutě jsou podbarvena ta pole, ve kterých VABYSMO oproti komparátoru přináší úsporu!)
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Výsledky BIA u DME (pro srovnání uvedeny i intravitr. kortikoidy100,101) – rozdíly uvedeny po přepočtu na předpoklad 25 pac.:
                    (při obratu VABYSMA 12%, žlutě jsou podbarvena ta pole, ve kterých VABYSMO oproti komparátoru přináší úsporu!)
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Výsledky BIA u DME (pro srovnání uvedeny i intravitr. kortikoidy100,101) – rozdíly uvedeny po přepočtu na předpoklad 25 pac.:
                    (při obratu VABYSMA 22%, žlutě jsou podbarvena ta pole, ve kterých VABYSMO oproti komparátoru přináší úsporu!)
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Zpracoval: Mgr. Jaroslav Duda                                                    4. 5. 2023
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