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1. Klinickd evidence a postaveni v terapii

Pfitomnost kyseliny hyaluronové (HA) je podminkou pro fadnou funkci kloubt. V pribéhu osteoartrozy
dochézi ke sniZeni jeji molekuldrni hmotnosti, coZ zptisobuje zhorSeni reologickych vlastnosti. Uginnost a
bezpecnost intraartikularni podani exogenni HA (viskosuplementace) byla potvrzena v fadé klinickych studii.
Jejich shrnuti publikovali Altman a kol. v roce 2015. Jedna se o piehled 104 praci vénovanych HA.

HA ma kromé mechanického predevsim tzv. viskoindukéni G¢inek spocivajici ve stimulaci synoviocytl a
chondrocytli, coz ma za nasledek zvySeni syntézy endogenni HA. Vedle toho byly prokézany i vlastni
chondroprotektivni G¢inky zprosttedkované vazbou HA na receptor CD44. Kromé¢ toho jsou HA pficitany i
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nékterych zanétlivych cytokind (1).

Nitrokloubni hyaluronany mohou rovnéz omezovat interakci endogennich latek vyvolavajicich bolest a maji
také pfimy analgeticky tc¢inek diky piisobeni na volnd nervova zakonceni. V souvislosti s podanim exogenni
HA je popsano také pozitivni ovlivnéni osteocytll a zmén subchondralni kosti (1).

Meta-analyza 21 randomizovanych klinickych studii Dai WL et al. neprokédzala mezi jednotlivymi formami
hyaluronové kyseliny statisticky vyznamny rozdil v hodnocenych parametrech (VAS $kalu bolesti,
WOMAC skore bolesti, WOMAC funkéni skore) a to navzdory odliSnostem ve struktute jednotlivych
ptipravki (tzn. vysokomolekularni frakce HA s delSim intra- artikularnim polocasem vs. jiné ptipravky S
obsahem HA) (2).

HA je sou¢asti doporu¢eni CRS jako jedna z terapeutickych alternativ zejména u pacientii s mirné a stiedné
pokrocilou formou osteoartritidy (3)

V ramci hrazenych lé¢ivych piipravki je terapeutickou alternativou prostiedki BIOVISC Iécivy piipravek
HYALGAN (natrii hyaluronas). Indikace tohoto piipravku dle SPC je ,,Lécba primarni osteoartrozy nebo
sekundarni posttraumatické osteoartrézy (zejména gonartrozy)“. Pfipravku byly v ramci spravniho fizeni
stanoveny podminky thrady s indikaénim omezenim:

,,Kyselina hyaluronova je hrazena jako soucast 1écby primarni osteoartrézy kolennich kloub,
rentgenologicky II. a III. stadium dle Kellgrena, pti pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze
dostatecné tlumit p.o. poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientti, u kterych je
1é¢ba p.o. poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana*

Zdravotnické prostiedky BIOVISC (ktizové spojeny hyaluronat sodny) jsou indikovany pro 1écbu mirné a
sttedné zavazné osteoartritidy (lubrikace kloubil) a dale k zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho kloubu pro
pacienty mirn¢ a stiedné zavaznou osteoartritidou.



2. Analyza ndkladové efektivity

Jak bylo doloZeno vySe, jsou prosttedky BIOVISC vlastnostmi a ti¢innosti porovnatelné s 1é¢ivym
ptipravkem Hyalgan, ktery je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi a ma obdobné uziti.

Pro ucely analyzu ndkladové efektivity byla zvolena metoda analyza minimalizace nakladi (CMA)

NAKLADY

Ndklady na hodnocenou terapii:

APA kod SUKL kod PRIPRAVEK FORMA CENA (ORC)

3013969 0136079 BIOVISC ORTHO 20 MG HA / 2 ML 619,97 K&
3013977 0136080 BIOVISC ORTHO PLUS |40 MG HA / 2 ML 1 033,28 K¢&
3070431 0136082 BIOVISC ORTHO SINGLE |90 MG HA / 3 ML 2 875,00 K&

Ndklady na kompardtor

Maximalni uhrada
SUKL kod|PRIPRAVEK FORMA ze zdravotniho
pojiSténi
59840 | HYALGAN |20MG/2ML 785,14 K&
DAVKOVANI(

Dle SPC piipravku Hyalgan (4) se obsah jedné injek¢ni lahvicky nebo piedplnéné injekéni stiikacky (20 mg/
2 ml) injikuje do postizeného kloubu jednou tydné, po dobu péti tydnti. Terapii je mozné opakovat, ne v§ak

drive nez po Sesti mésicich.

Kumulativni davka na jeden cyklus terapie (Sest mésict) je tedy 100 mg, coZ odpovida nasledujicim poméru

poctu injekci dle obsahu HA:

Prostredek/pripravek

pocet injekci

BIOVISC ORTHO

5,00

BIOVISC ORTHO PLUS

2,50

BIOVISC ORTHO SINGLE

1,11

HYALGAN

5,00

Tento pomér byl upraven dle pokynii pouzivani jednotlivych prostredkt BIOVISC (5) (6) (7):

Prostredek/pripravek

pocet injekci

BIOVISC ORTHO

BIOVISC ORTHO PLUS

BIOVISC ORTHO SINGLE

HYALGAN

U= Wl

VLASTNI ANALYZA

Z vySe uvedenych daji vychazi srovnani nékladu a to jak pro variantu 100% thrady, tak thrady 50%:

. . e, . kumulativni Uhrada za Rozdil .
varinata 100% dhrada pocetinjekci/ 6 mésicl déavka / 6 mésicli |zdravotniho pojisténi| BIOVISC - Hyalgan Rozdil v %
BIOVISC ORTHO 5 100 3099,85 K¢ -825,85 K& -21%
BIOVISC ORTHO PLUS 3 120 3099,84 K¢ -825,86 K& -21%
BIOVISC ORTHO SINGLE 1 90 2 875,00 K¢ -1050,70 K¢ -27%
HYALGAN 5 100 3925,70K¢




varinata 50% Uhrada pocet injekci / 6 mésict ,kumUIatl\fm, . Uhtada za“v . Rozdil Rozdil v %
davka / 6 mésicli |zdravotniho pojisténi| BIOVISC - Hyalgan
BIOVISC ORTHO 5 100 1549,93 K¢ -2375,78 K¢ -61%
BIOVISC ORTHO PLUS 3 120 1549,92 K¢ -2375,78 K¢ -61%
BIOVISC ORTHO SINGLE 1 90 1437,50K¢ -2488,20K¢ -63%
HYALGAN 5 100 3925,70K¢
ANALYZA SENZITIVITY

Vzhledem k povaze srovnani lze analyzu senzitivity provést v piipadé srovnani terapie prostfedkem
BIOVISC ORTHO a to na zaklad¢ rozmezi davkovani uvedeného v pokynech pro pouziti (tedy 3-5 injekei /

tyden). Vysledky této analyzy prokazu;

ji jesté vyrazné€jsi usporu a jsou uvedeny nize:

BIOVISC ORTHO - il : ,, il Rozdil v %
3injekce / cyklus BIOVISC - Hyalgan Rozdil v % 4injekce / cyklus |BIOVISC - Hyalgan
varinata 100% Uhrada 1859,91 K¢ -2065,79 K¢ -53% 2 479,88 K¢ -1445,82 K¢ -37%
varinata 50% uUhrada 929,96 K¢ -2 995,75 K¢ -76% 1239,94 K¢ -2 685,76 K¢ -68%
HYALGAN 3925,70 K¢ 3925,70 K¢

Zavér: Zdravotnické prostiedky BIOVISC jsou naklady Setfici ve v§ech svych variantach a to jak pri
rezimu 50%, tak 100% uhrady. Rozdil v nakladech na Sestimési¢ni cyklus se pohybuje v rozmezi -21%
az -63%. V pripadé analyzy senzitivity jsou prostiedky jesté vyraznéji naklady Set¥ici (-37% az -76%0).
Terapie je tedy vysoce nakladové efektivni.




3. Analyza dopadu do rozpoctu

V analyze dopadu senzitivity bylo uvazovano, Ze stavajici preskripce piredmétnych ptipravkt bude v pripadé
ztraty uhrady nahrazena jedinou hrazenou terapii a to pfipravkem Hyalgan.

VELIKOST TRHU

Celkové spotieby prostiedki Biovisc byly zpracovany podle informaci VZP na zakladé zadosti o poskytnuti
informaci (8). Byla pouzita data z obdobi 1 — 11 mésic roku 2017, ktera byla extrapolovana na cely rok a
cely trh, pfi pouziti v praxi bézn¢ aplikovaného poméru VZP na trhu ve vysi 60 %. Byl extrapolovan
nésledujici poéet baleni prostiedku BIOVISC na CR a kalendaini rok:

VZP 1-11/2017 |VZP 2017 |CR 2017

BIOVISC ORTHO 497 542 903

BIOVISC ORTHO PLUS 346 377 628

BIOVISC ORTHO SINGLE 1488 1623 2705

NAKLADY

Naéklady kalkulované v analyze jsou v souladu s naklady kalkulovanymi v analyze nakladové efektivity,

tedy:
APA kod SUKL kod PRIPRAVEK FORMA CENA (ORC)
3013969 0136079 BIOVISC ORTHO 20 MG HA / 2 ML 619,97 K&
3013977 0136080 BIOVISC ORTHO PLUS 40 MG HA / 2 ML 1 033,28 K&
3070431 0136082 BIOVISC ORTHO SINGLE (90 MG HA / 3 ML 2 875,00 K¢

Maximalni dhrada
SUKL kod | PRIPRAVEK FORMA ze zdrawtniho
pojisténi
59840 | HYALGAN |20MG/2ML 785,14 K&

Pomér jednotlivych prostiedktt BIOVICS vychazi z pouzitého poméru baleni na Sestimésicni terapii:

Prostredek/pripravek pocet injekci
BIOVISC ORTHO
BIOVISC ORTHO PLUS
BIOVISC ORTHO SINGLE
HYALGAN

U= [(wlun

Lze tedy fict, Ze na misto jednoho baleni ptipravku Hyalgan bude pouzito jedno baleni BIOVISC ORTHO,
0,6 baleni BIOVISC ORTHO PLUS a 0,2 baleni BIOVISC ORTHO SINGLE.

VLASTNI ANALYZA

Z vyse uvedeného pak lze kalkulovat nésledujici dopad na rozpocet v ptipadé€ pfiznani thrady prostfedkiim
BIOVISC:



Terapie Hyalganem:

Maximalni
" , Uhrada ze )
pocet baleni/ rok S dravotniho Naklad
pojisténi
15475 785,14 K¢ 12 150 042 K¢
Terapie prostfedkem BIOVISC
pocet baleni/ rok CENA (ORC) Naklad

BIOVISC ORTHO 903 619,97 K¢ 559 833 K¢
BIOVISC ORTHO PLUS 628 1 033,28 K& 648 900 K¢
BIOVISC ORTHO SINGLE 2705 2 875,00 K¢ 7776 875 K¢

Celkem 8985 608 K¢
Dopad do rozpoctu - 3164434 K¢

Obdobn¢ Ize zkalkulovat dopad na rozpocet v ptipad¢ ptiznani 50% thrady:

Terapie Hyalganem:

Maximalni
" , Uhrada ze )
pocet baleni/ rok ~dravotniho Naklad
pojiSténi
15475 785,14 K¢& 12 150 042 K¢
Terapie prostredkem BIOVISC
pocet baléni/ rok Uhrada 50% Naklad
BIOVISC ORTHO 903 309,99 K¢ 279916 K¢
BIOVISC ORTHO PLUS 628 516,64 K¢& 324 450 K¢
BIOVISC ORTHO SINGLE 2705 1 437,50 K& 3888438 K¢
Celkem 4 492 804 K¢

|Dopad do rozpoctu - 7 657 238 K¢
ANALYZA SENZITIVITY

Jednocestna analyza senzitivity byla provedena na zdkladé zmény nasledujicich parametrii s vysledky

uvedenymi v tabulce:

Uhrada 100% Uhrada 50%
pocet baleni/ rok +20% -3797 321 K¢ -9188 685 K¢
pocet baleni/ rok -20% -2 531547 K¢ -6 125790 K¢
podani BIOVISC ORTHO | 3injekce / cyklus -3637 088 K¢ -8129 892 K¢




Zavér: Zavedenim, potazmo zachovanim prostiedki BIOVISC jako hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, dojde K iisporam v prosti‘edcich zdravotnich pojiSt'oven ve vysi 3,2 miliony K¢ / rok

v piipadé 100% uhrady a ve vysi 7,7 miliont K¢ / rok v pripadé uhrady 50%. Ve v§ech modelovanych
pripadech analyzy senzitivity je zavedeni, potazmo zachovani prostiedkit BIOVISC jako hrazenych
ze zdravotniho pojisténi naklady Setrici.

4. Souhrn

V piedlozenych analyzach bylo prokazano, ze zdravotnické prostfedky BIOVISC ORTHO, BIOVISC
ORTHO PLUS a BIOVISC ORTHO SINGLE jsou nakladové efektivni terapii, ktera pirinasi uspory
V rozpoctech verejného zdravotniho pojiSténi.

Analyza nékladové efektivity metodou analyzy minimalizace ndklada prokazala naklady Setiici rozdil
Sestimésicni cyklus v rozmezi -21% az -63%.

Analyza dopadu na rozpocet prokazala uspory v prostiedcich zdravotnich pojistoven ve vysi 3,2 miliony K¢
/ rok v piipadé 100% uhrady a ve vysi 7,7 miliont K& / rok v piipadé uhrady 50%.
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