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Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr .. /2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 2015 r.

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: AOTM-OT-4351-4/2015

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
infliksymabem umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-
10 L 40.0)".

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Iwona Gradowska-Olszewska................c.coooo...

Dotyczy wniosku/ow bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Posiedzenie Rady Przejrzystosci, ktore odbedzie sie 23 marca 2015 rokU...........oovvveeeeo

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specfjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
# zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

o kidref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
* zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

r petnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdw spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc¢
mozliwie zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

2 niepotrzebne skresli¢
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2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

1) Str. 146

Dotyczy fragmentu: ,Nie przeszukano bazy ISPOR (International Saciety For Pharmacoeconomics
and Outcomes Research), ale zakres rédef objetych wyszukiwaniem mozna uznac za bardzo szeroki’

Nie przeprowadzono przeszukania ISPOR SCIENTIFIC PRESENTATIONS
DATABASE, poniewaz w ramach przeszukania giéwnych baz danych odnaleziono
szereg petnotekstowych publikacji dotyczacych analiz ekonomicznych i kilka
abstraktow konferencyjnych (dostepne z poziomu EMBASE oraz PubMED).
Uwzglednienie dodatkowo abstraktow konferencyjnych (tylko takie wpisy posiada
baza ISPOR) nie wptywa na wnioskowanie z przegladu.

AOTMIT wskazujac potrzebe przeszukania bazy ISPOR jednoczesnie odrzucito z
zestawienia analiz w AWA abstrakty konferencyjne.

2) Str. 166,
1941196

Dotyczy fragmentow:

Whioskodawca zafozyf takg samg skutecznos$c ustekinumabu w dawce 45 mg oraz 90 mg, ktérg stosuje
sig u 0s6b z masq ciafa powyzej 100 kg. Argumentowat e zalozenie takie poczyniono, pomimo Ze wyniki
analizy post hoc badan klinicznych sugerujq nizszy efekt nawet zwigkszonej dawki leku wsrod otyfych
pacjentow. Natomiast w publikacji Signorovitch 2014 dostepne sg wyniki dia dawki 90 mg, ktdre sugerujg
co$ przeciwnego - prawdopodobieristwa uzyskania redukcji PASI 90%, 75% oraz 50% oszacowano
odpowiednio na 45%, 72,5% oraz 88,4%. S to wyniki lepsze niz dla dawki 45 mg’;

.Skutecznosc ustekinumabu dla dawki 90 mg przyje o na podstawie publikacji Signorovitch 2014 (a nie na
poziomie fak dla dawki 45 mg)"

W opublikowanej meta-analizie sieciowej uwzgledniono dawke 90 mg ustekinumabu
wsrod wszystkich pacjentéw wigczonych do jednego z ramion badan klinicznych,
niezaleznie od masy ciata. Raportowana w badaniu Signorovitch 2014 skutecznosé
dawki 90 mg odnosi sig wiec do wszystkich pacjentéw (zaréwno z masg ciata ponizej
100 kq jak i z masg ciata powyzej 100 kg).
EMA rejestrujac ustekinumab wykazata, ze dawka podstawowa (45 mg) moze by¢
niewystarczajgca dla pacjentéw z masa ciata powyzej 100 kg. Ustalita, ze wsréd tych
pacjentéw zasadne jest stosowanie wyzszej dawki (90 mg), ktérej skutecznosé moze
by¢ zblizona do skutecznosci dawki 45 mg wsréd pacjentow z masg ciata <100 kg.
W Charakterystyce produktu Stelara znajdujg sie odpowiednie zestawienia
potwierdzajgce w/w informacie (tabela 2. na str. 9.; zagregowane dane z badan
PHOENIX 1 2):
» odsetek pacjentéw z masg ciata powyzej 100 kg odpowiadajgcy na dawke 90
mg wynosi 68% po 12 tygodniach i 74% po 28 tygodniach,
* odsetek pacjentow z masg ciafa ponizej 100 kg odpowiadajacy na dawke 45
mg wynosi 74% po 12 tygodniach i 79% po 28 tygodniach.

Przedstawione zestawienie sugeruje, ze skuteczno$é dawki 90 mg wéréd osob z
masg ciata powyzej 100 kg moze by¢ o 5-6% nizsza od skutecznosci dawki 45 mg
wsrod pacjentow z nizszg masa ciata od 100 kg.

W analizach przediozonych AOTMIT konserwatywnie zatozono takg samg
skutecznos¢ dawki 90 mg wsréd pacjentow >100 kg jak dawki 45 mg wéréd
pacjentéw z <100 kg.

AOTMIT nieprawidiowo (wbrew opinii EMA) przyjeta, ze skutecznosé dawki 90 mg
wsrod wszystkich pacjentéw (zaréwno z masg ciata ponizej 100 kg jak i powyzej 100
kg) bedzie taka sama jak wsréd pacjentow z masg ciata > 100 kg.

Pacjenci z masg ponizej 100 kg stanowili okoto 2/3 wszystkich pacjentéw wigczonych
do ramienia badan klinicznych testujgcych skutecznosé ustekinumabu w dawce 90
mg.

3) Str. 170

Dotyczy fragmentu: ,Zaprzestanie leczenia z powodu dziatar niepozadanych oznacza state
wykiuczenie z terapii - nie ma mozliwosci tymczasowego odstawienia leky. Pominigto wplyw stosowania
lekdw biologicznych na ryzyko wystepowania zdarzeri sercowo-naczyniowych lub zgonu z ich powodu”

Dane wejsciowe modelu decyzyjnego obejmowaty tylko informacje z badan




klinicznych dotyczgce trwatego przerwania leczenia biologicznego — w badaniach nie
odnaleziono informacji pozwalajgcych okresli¢ zakres tymczasowego odstawienia
leku. Efekt ten miatby wytgcznie wplyw na koszt leczenia biologicznego {mniejsza
liczba przyjetych dawek/ opéznienie w przyjeciu kolejnych dawek) przy takim samym
jak raportowano w badaniach klinicznych efekcie terapeutycznym, wiec zastosowane
w analizach podejscie nalezy traktowac jako konserwatywne (szczegolnie w
odniesieniu do etanerceptu).

Nie sg dostgpne dowody potwierdzajgce ilosciowy wptyw stosowania leczenia
biologicznego na ryzyko CVD. Odnaleziono jedno doniesienie, ktére wskazywato na
ten aspekt (dane z badania retrospektywnego przeprowadzonego w Danii — Ahlehoff
2013). Wyniki badania oceniajg tgcznie efekt stosowania lekéw biologicznych w
poréwnaniu z metotreks atem lub innym standardowym leczeniem.

4) Str. 171-
172,178, 194,
196

Dotyczy fragmentéw: ,(...) Najwyzsza réznica w koszcie wynika zas z réznicy w koszcie podawania
infliksymabu. Swiadczenie 5.53.01.0001436 ,Produkt leczniczy nie zawarty w kosztach Swiadczenia "
mozna sumowac wylgcznie ze $wiadczeniem 5.52.01 .0001490 - ,Hospitalizacja zwigzana z terapia
biologiczng cigzkiej fuszczycy " wycenionym na 104,00 PLN (2 pkt x 52 PLN) zgodnie z Zarzgdzeniem
Prezesa NFZ (Zatacznik nr 1b do Zarzqdzenia Nr 89/2013/DS0Z Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 19 grudnia 2013 r. z pézn. zm.). Koszt podania leku przy dotychczasowym sposobie finansowania
infliksymabu wynosi zatem 104,00 PLN , natomiast przy zmianie sposobu finansowania na program lekowy
bedzie to Srednio 347,88 PLN za podanie, przy zafozeniu z analizy podstawowej, Ze w przypadku
infliksymabu podari odbywa sig w ramach hospitalizaciji jednodniowej ($wiadczenie 5.08.07.0000003 o
wartosci 468,00 PLN), a podan odbywa sig w trybie ambulatoryjnym w ramach porady wigzanej z realizacjg
programu (Swiadczenie 5.08.07.0000004 o wartosci 104,00 PLN). Réznica w koszcie podania wynosi
zatem 243,88 PLN. Przy przyjgciu zafozer wnioskodawcy (Remsima podawana jest w ramach
hospitalizacfi w przypadkdw, ficzba podari infliksymabu w ciggu roku wynosi 6,74 16 ), ale przy zaloZeniu,
Ze koszly kwalifikacji do leczenia oraz koszty podania leku sg kosztami roznicujgcymi , zgodnie z
wyliczeniami analitykéw AOTMIT, réznica w koszcie na pacjenta w ciggu roku pomigdzy stosowaniem
infliksymabu na dotychczasowych zasadach vs w ramach programu lekowego wynosi 1 969,17 PLN . Jesli
uwzglednic doing granice przedziatu ufnosci co do odsetka porad ambuiatoryjnych przy podaniu Remsimy
(0%, czyli 100% podari odbywa sie w ramach hospitalizacji) réznica w koszcie rosnie do 2 778,98 PLN.

Co ciekawe, wnioskodawca w ramach analizy wpfywu na bud et, przyznaje ze istnieje réznica miedzy
scenariuszami ze wzgledu na koszt podawania infliksymabu na poziomie $wiadczenia 5.52.01.0001490, a
kosztem podawania Remsima okre$lonym na podstawie $wiadczer 5.08.07,0000004,
5.08.07.0000003/5.08.07.0000001"

.zafozono, ze 100% podari infliksymabu bedzie odbywalo sie w trybie szpitainym’

Zgodnie z informacjami przedstawianymi na anglojezycznych portalach internetowych
producentow preparatow zawierajgcych infliksymab czas infuzji leku nie powinien
przekracza¢ dwdch godzin. Trudno jednoznacznie potwierdzi¢, ze kilkugadzinny
pobyt pacjenta w szpitalu zwigzany z infuzjg bedzie mozna zakwalifikowaé jako petny
osobodzien.

Ekspertow uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym zapytano o potencjalne
rozliczania podan danych lekéw, nie o fakt czy ich opinia bedzie potwierdzona przez
NFZ weryfikujacy zasadnoéc rozliczenia podar leku. W praktyce NFZ moze
zakwestionowac rozliczania podar infliksymabu w ramach hospitalizacii jednodniowej
jezeli zgodnie z aktualng formg podawania infliksymabu w fuszczycy wystarczajgca
jest wizyta w zwigzku z podaniem leku (nazwa moze wprowadzi¢ w biad gdyz
zawiera wyrazenie ,hospitalizacja”, ale jej koszt sugeruje pobyt w trybie
ambulatoryjnym).

Ze wzgledu na brak mozliwosci wiarygodnego przewidzenia jak w przysziosci
roziiczane bedg podania lekéw w ramach programu lekowego, z grona kosztow
réznigeych w ramach analizy minimalizacji kosztéw wykluczono koszt wizyt w szpitalu
w zwigzku z podaniem lekow biologicznych — nie ma powodéw klinicznych do
przypuszczen roznicy w koszcie podawania infliksymabu pomiedzy aktualng formg
refundacji a przysztym programem lekowym.

W ramach analizy kosztéw-uzytecznosci oraz w ramach analizy wptywu na budzet
zatozono drobne roznice pomigdzy kosztem podawania poszczegoinych lekow
biologicznych, co wigzalo sie z konserwatywnym podejsciem (uwzglednienie tego co
wskazujg eksperci bez weryfikacji zasadnosci takiej formy rozliczer — oceny tego
aspektu moze dokona¢ jedynie NFZ i to w odniesieniu do poszczegoinych chorych).
W analizie wplywu na budzet (rowniez konserwatywnie, zwiekszajgc dodatkowe
nakfady) nie uwzgledniono wszystkich potencjalnych swiadczen zwigzanych ze
stosowaniem lekéw w ramach $wiadczen 5.52.01.0001490 i 5.53.01.0001436.




Podyktowane bylo to brakiem jakichkolwiek informacji na temat sposobu rozliczer
$wiadczen diagnostycznych wsréd pacjentéw stosujacych infliksymab na aktualnych
warunkach (realizujgc konserwatywne podejscie zrezygnowano z oceny aktualnego
kosztu podan i diagnostyki poprzez stwierdzenie, ze koszt bedzie na takich samym
poziomie jak wskazujg eksperci w przypadku programu).

Analitycy AOTMIT we wskazanych miejscach AWA zatozyli, ze 100% podan
infliksymabu bedzie rozliczane w ramach hospitalizacji jednodniowej. Rozliczenie
dwugodzinnej infuzji leku w tym trybie z wysokim prawdopodobieristwem bedzie
zakwestionowane przez NFZ.

Réwniez wyniki badania kwestionariuszowego wskazujg, ze preferencje ekspertow
klinicznych w zakresie rozliczania podania tego leku sg odmienne (1/3 podan
rozliczana w ramach wizyt ambulatoryjnych).

5) Str. 184

Dotyczy fragmentu: Nalezy jednak zauwazyc , ze z danych NFZ wynika, ze udzialy adalimumabu
rosng w czasie - w roku 2013 udzialy ustekinumabu wynosily 78,2% natomiast udzialy adalimumabu
stanowify 21,8%. Uwzgledniajgc dalszy spadek udzialéw ustekinumabu w stosunku do adalimumabu
nalezy spodziewac sie wzrostu kosztow inkrementalnych. Analitycy AOTMIT oszacowali, ze zakfadajgc
rowne udziafy w rynku ustekinumabu i adalimumabu (po 50%) w ostatnim roku analizy, przyjm jac niowg
zmiang tego parametru i wychodzgc od wartosci przyjetych przez autoréw BIA wnioskodawcy wzrost
wydatkdw inkrementalnych z perspektywy NFZ wynosi okofo 2,2% w roku 2016 i okofo 4 ,8% w roku 2017
w stosunku do wariantu podstawowego analizy wnioskodawcy. Wplyw tego parametru nie jest kiuczowy dia
wynikow analizy, lecz ma niewatplivy wplyw na oszacowane koszly inkrementalne”

Sugerowanie obecnosci trendu na podstawie dwoch punktow jest mato wiarygodne
(wrgcz niepoprawne z punktu widzenia statystyki).

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze adalimumab oficjalnie zostat uwzgledniony w
programie lekowym od potowy 2013 roku (Dz. Urz. Min. Zdrow. 13.24), w praktyce
obecnos¢ adalimumabu tylko w programie datuje sie na 1 sierpnia 2013 roku
(Zarzgdzenie Nr 42/2013/DGL). Nie jest wiec zaskakujgcy wzrost udzialu leku w
rynku w 2014 roku w odniesieniu do roku 2013.

Uwzgledniony w analizach udziat w rynku zostat potwierdzony zaréwno przez
ekspertow klinicznych jak i dane z NFZ przedstawione w AWA.

6) Str. 195

Dotyczy fragmentu: ,Zalozono , ze proces ten bedzie przebiegat liniowo, wiec w kazdym roku analizy
33,3% pacjenlow nie leczonych bedzie wigczanych do programu lekowego, do poziomu 100% w ostatnim
roku horyzontu czasowego analizy. Wariant taki oszacowano z tego powodu, ze liczba pacjentéw z
umiarkowang postacig tuszczycy oszacowana zostata w oparciu o liczbg rzeczywiscie leczonych pacjentéw
z cigzkg postacig tuszczycy. Zakiadajac zatem podobng cheé podjgcia terapii przez pacjentow z
umiarkowang i cigzkg postacia choroby wariant taki wydaje sie prawdopodobny (ograniczeniem moze byé
oczywiscie dostepnos$¢ do leczenia).”

Cytowane zatozenie AOTMIT bytoby w peini uzasadnione, ale wylgcznie w przypadku
realizacji programu lekowego wsréd pacjentéw z umiarkowang postacia tuszczycy dla
wszystkich lekéw biologicznych. Realizacja programu lekowego wéroéd w/w pacjentow
z uwzglednieniem ustekinumabu, adalimumabu czy etanerceptu wymaga ziozenia
odpowiedniego wniosku przez producentdw tych lekéw i na tej podstawie nie zostata
uwzgledniona w analizie wplywu na budzet.

Nie wszyscy pacjenci z umiarkowang postacig choroby bedg tolerowaé leczenie
dozylne, %dpowiadac': na leczenie infliksymabem czy wyraza cheé na stosowanie leku
Remsima”.

Zgodnie z opinig ekspertdéw klinicznych maksymalnie do 50% tych pacjentéw
skorzysta z analizowanego leku w 3. roku realizacji proponowanego programu
lekowego (zaden z ekspertéw nie wskazal, ze wszyscy pacjenci z umiarkowang
postacig choroby beda stosowac infliksymab w przypadku realizacji proponowanego
programu lekowego).

7) Str. 198

Dotyczy fragmentow: Wprowadzenie odpowiednika we wskazaniu fuszczyca plackowata nie bedzie
wigc réwnoznaczne z wprowadzeniem odpowiednika w pozostatych wskazaniach, w ktorych wszystkie
rzeczone leki s3 juz finansowane ze $rodkéw publicznych. Istnieje wigc jedynie potencjaine




|ﬁ prawdopodobieristwo, ze oszczednosci generowane przez zaproponowany mechanizm pojawig sie dla
analizowanego wskazania™;

»Obliczenia autoréw BIA wnioskodawcy budza watpliwosci, autorzy AR wnioskodawcy szacujg wyniki
analizy racjonalizacyjne przyjmujac zatozenie, ze wprowadzenie odpowiednika w rozpatrywanym
wskazaniu bedzie skutkowalo obnizeniem limitu finansowania w calej grupie limitowej 1050.3, wiec we
wszystkich wskazaniach objetych refundacjg. Wyniki uwzgledniajace jedynie omawiane wskazanie
pokazuja, 2e potencjalne oszczednosci wyniosa odpowiednio w kalejnych latach analizy 0,9 min PLN, 2,4
min PLN i 3,7 min PLN (7,02 min PLN w horyzoncie 3 lat). Oszczednosci te nie pokryjg wiec w petni
wzrostu kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem ocenianej technologii do refundacji w rozpatrywanym
wskazaniu.

Réwniez sama idea rozwigzania budzi pewne watpliwosci poniewaz uzaleznia mozliwosé zaistnienia
zaproponowanego mechanizmu ad podjgcia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanego leku”

W interpretacji wnioskodawcy art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy o refundacji (,Urzedowa
cena zbytu, o ktdrej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu
jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu”) bedzie skutkowat obnizeniem
wysokosci limitu finansowania w grupie limitowej 1050.3, w ktérej znajduje sie
infliksymab. Tym samym uniemozliwi to $wiadczeniodawcom zakup produktu
leczniczego zawierajgcego ww. molekute po cenie wyzszej niz limit finansowania
zaréwno we wnioskowanym wskazaniu, jak i we wskazaniach aktualnie
refundowanych - przy zatozeniu, ze lek ma podlegaé rozliczeniom z NFZ. Wydaje sie
niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla infliksymabu, jedynie dla
wnioskowanego wskazania.

Przy interpretacji wnioskodawcy przeprowadzone obliczenia sg prawidiowe.

Na szczegéIng uwage zastuguje fakt, ze analitycy AOTMIT poréwnujac wyniki analizy
wptywu na budzet i wyniki analizy racjonalizacyjnej uwzglednili scenariusz najbardzigj
prawdopodobny wysokosci oszczednosci generowanych w wyniki realizacji
proponowanego rozwigzania i scenariusz analizy wplywu na budzet przedstawiony w
rozdziale ,Obliczenia wiasne Agencji” zakladajacy nierealne i niepotwierdzone
zadnymi informacjami (sprzeczne z opinig ekspertéw) wykorzystanie infliksymabu
wsrod pacjentdéw z umiarkowang postacia choroby (por. uwage do tekstu na stronie
195. AWA).

W przediozonej AOTMIT analizie racjonalizacyjnej przedstawiono wyniki dotyczace
maksymalnego scenariusza uwolnionych $rodkéw finansowych (3,4 min PLN w 1.,
9,8 min PLN w 2.1 12,5 mIn PLN w 3. roku realizacji programu lekowego;
sumarycznie 25,7 min PLN w trzyletnim okresie), ktére z nawigzkg kompensujg
maksymalny wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wskazany w analizie
wptywu na budzet wnioskodawcy.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

8 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.




