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1 Uzasadnienie pominiecia dawki 2,5 mg

Wniosek refundacyjny poza dawksg 10mg i 5 mg dotyezy réwniez lenalidomidu w dawce
2,5 mg {opakowania po 7 i po 21 kapsutek).

Zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekow ege zalecana dawka poczathowa to
10 mg doustnie raz na dobe w dniach 1-21 w powtarzanych 28&8-dniowych cyklach,
Dawkowanie kontynuuje sie lub modyfikuje na podstawie obserwacji klinicenyeh i
wynikdw laboratoryinych, Dawka lenalidomidu moze ulec redukeji do dawki do & lub

2,5 mg zgodnie z zaleceniami Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczege proponowane jest emniejszanie dawli
poczatkowej lenalidomidu 10 mgw nastepujgcych krokach:

115 mgnadobe preez 25 dni,
2) 2,5 mgna dobe przez 28 dni,
2125 mgco drug dziefi przez 258 dnil

Dawka lenalidomidu 25 mg stancwi jedynie dawke przejiciows, stosowang na
kolajnweh etapach redukeji dawhkowania wedblug zalecef Charaktervstyhki Produktu
Leceniczego

Walezy réwniez podkreslif, ze na etapie Lkonstrulejl i przeprowadzania badania
klinicznego, ktdre byto podstawy do rejestracji leku, dawka 2,5 mg formalnie nie byla
dostepna.

Ze wezgledu na brak specyficenych danych klinicznych oraz historyeznyeh dansych
sprzedazowsych dla dawli 2,5 mg w analizowanym wskazaniu 1 bardzo niskie zuzycie te)
dawli w praktvee klinicznej w analizach uwezgledniono dwis podstawowe dawli

lenalidomidu- 10mgiSmg
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2 Uwaganrl

Przeglgd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci pod
wzgledem kryteridw selekcfi badant w zakresie charakterystyki populacji, w ktérej
prowadzone byly badania z populacjq docelowg wskazang we wniosku {§ 4. ust. 2 pkt 1
Rozporzqdzenia). W analizie klinicznej wnioskodawcy kryteria wigczenia badari dotyczgce
populacji okreslono szerzej niz populacji wskazanej we wniosku refundacyjnym.

Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych przeprowadzonych w populacji
wnioskowanej, a wiec w populacji chorych z anemia zalezna od przetoczen w przebiegu
zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z
nieprawidtowosciag cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q. Z tego wzgledu do
przegladu wigczono randomizowane badania kliniczne dla szerszej populacji chotych -
zaleznych od przetoczen, z zespotami mielodysplastycznymi o niskim lub posrednim-1
ryzyku, z delecjg 5q (izolowang lub z innymi nieprawidtowosciami cytogenetycznymi).
Analiza subpopulacji chorych z izolowanga delecjg 5q zostata jednak przedstawiona jako
analiza post hoc badania randomizowanego MDS-004. Dodatkowo, w celu uwzglednienia
petnego efektu terapeutycznego, do analizy wiaczono takze dowody naukowe nizszej
wiarygodnosci (1 badanie z grupg kontrolng i 3 badania opisowe) oceniajgce stosowanie
lenalidomidu w populacji chorych z delecja 5q (przedstawiajgce wyniki w populacji
chorych z izolowang delecjg 5q).
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3 Uwaganr 2

Przeglnd  systematyeziy  bododt plerwotmych e speftic bryvterium  zgodioscl pod
wzgledem kryteridw selekofi badaft w zakresie charakterystyki technologil zastosowaych
w  bodariach z charakterystykg  wiioskowane technologii {§ 4 wst 2 pke 2
Rozporzgdzenia). W analizie klinicziej wainskodawey w kivterioch wigezenio bada
dotyczgeych irmterwend i ftie uwzgledniono wiioskowanef dawki 2,5 mg.

W wyniku przeprowadzonego  przeglgdu  systematycznege  nie odnaleziono
randomizowanych badaf klinicznych oceniajgevch stoscwanie lenalidomidu w dawce
2,5 mg raz na dobe lub co drugi dziefi w dniach 1-28 w powtarzanych 28-dniowych
cyvklach {dawka zgodna 2 ChPL),Y w populacji chorych 2 anemia zalezng od preetoczei w
przebiegu  zespoléw mielodysplastyeznych o niskim  lub potrednim-1  ryeyvlkuy,
zwigzanych z nieprawidbow ofeig ovtogensetyezng w postaci delecji 5q (izolowane] lub
nie) ani badaf £ nizszego poziomu wiarvgodnodcl dotyezgeych stosowania lenalidomidu
w dawece 25 mg raz na dobe lub co drugl dzieh w dniach 1-28 w powtarzanych 28-

dnicwych cyklach w populacji wnicskowanei.
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4 Uwaganr3

Przeglgd systematyczny badan pierwotnych w opisie procesu selekcji badain nie zawiera
przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow - w postaci diagramu (§ 4. ust. 3
pkt 4 Rozporzgdzenia).

Opis przyczyn wykluczenia publikacji na etapie selekcji petnych tekstéw przedstawiono
w postaci tabeli. Ponizej przedstawiono opis przyczyn wykluczenia w postaci diagramu.

Ryc. 1. Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan detyczacych skutecznosci
klinicznej i hezpieczenstwa lenalidomidu {diagram QUOROM?2/PRISMAS3).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

MEDLINE {PubMed): 410
EMBASE {Biomedical Answers): 1 552

l

Eliminacja powtorzen i selekcja na podstawie
abstraktow i tytulow w programie EndNote: 1374

Cochrane Library: 24

Prace  odrzucone na  podstawie
przegladu abstraktow i tytutow:

EndNote: 1 342

Y

Przeglad pelnych tekstow:

¢ badania pierwotne: 32 publikacji

Prace odrzucone na podstawie
przegladu pelnych tekstow publikacji:
24
s badanie bez randomizaciji, brak
osobnych wynikdow dla
wnioskowanej populaciji: 22
s pojedyncze podanie lenalidomidu: 1
» nieprawidlowa populacja, analiza
retrospektywna subpopulacji
chorych z badania MDS-004: 1

h A

Wilaczone publikacje pelnotekstowe: 8
Wilaczone badania:
¢+ 1randomizowane badanie kliniczne;

¢ 1 badanie z grupa kontrelng
¢+ 3 badania opisowe.
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5 Uwaganr4

Przeglnd systematycziy badait pierwotiyeh fie zawiera charakterystyki kazdego z bada
wigezomych do przegiodu, w postact tmbelaryezaef (§ 4 ust. 3 pkt § Rozporzgdzenin). W
aalizie kKliniczrel wiioskodawey e scharakteryzowanto badat z siZszego poziomu

wiarygodaos .

Charakterystyke badall z nizszego poziomu wiarvgodnodcl (badah obserwacyinych)
przedstawiono opisowo. Ponize] przedstawiono charakterystvke tych badaf w postaci

tabelarvcznei.
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Tab. 1. Charakterystyka badan ebserwacyjnych wlaczonych do epracowania.

Badanie

Metoda badania Liczba osrodkéw

iich lokalizacja

Liczebnosé
populacji

Czas obserwacji

Populacja

Poréwnywane
interwencje, n

MDS-003

Kuendgen 2013

miedzynarodowe, bd
wieloodrodkowe badanie
obserwacyjne (IVA wg

AOTM)

retrospektywne badanie  bd
obserwacyjne z grupa
kontrolng (111D wg

AOTM)

148 (w tym 110
chorychz
izolowana
delecja 5q31)

420 (w tym 328
chorychz
izolowang
delecja 5q31)

mediana: 104 tyg.
{mediana
przediuzonej
obserwacji: 3,2
raku)

mediana: 4,3 rokuu
chorych leczonych
lenalidomidem i 4,6
roku u chorych
nieleczonych

chorzy z anemig zalezna
od przetoczen w
przebiegu zespolow
mielodysplastycznych o
niskim lub posrednim-1
ryzyku wg IPSS, z delecja
5931 (zaréwno
izolowang, jak i z innymi
nieprawidltowosciami
cytogenetycznymi)

chorzy z anemig zalezna
od przetoczen w
przebiegu zespotow
mielodysplastycznych o
niskim lub posrednim-1
ryzyku wg IPSS, z delecja
5g31 (zaréwno
izolowana, jaki z innymi
nieprawidlowos$ciami
cytogenetycznymi)

» lenalidomid 10 mg/d
przez 21 dni co 4 tyg.
lub codziennie,
N=148

s lenalidomid {dawka
jak w badaniach
MDS-003 i MDS-004,
N=295

e brak leczenia

lenalidomidem,
N=125
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Metoda badania

Liczha ofrodlkaw
iichlokalizacja

Liczebno&d Czaz obzerwari

pop ul au;:]' i

FPopulacja

Pordwigne ane
interw encje, n

Le Braz 2011

Mallo 20132

vielooErodkowe badanie
obserwacyjne (VA wgz
LOTHM)

vieloogrodkowe bhadanie
obserwacyjne (VA wgz
LOTHM]

35 osrodkdw =
Franeji

bd

95 [wtym 75 mediana: 80 tyg.
chorych =

izolowang

delecia 5q)

52 [w tym 38 do 20 mies (pod
chorych = katerm progresji do
izolowang LML)

delecia 5q)

chorzy z anemia zaleing
od preetoczed w
preebiegu zezpotaw
mielodyaplastyreengch o
nislitn lub posre dnim-1
ryevkuwg IP3E, 2 delecig
5q (zardwno izolowana,
jak iz innyrod
nieprawidbow ofciami
cytogenetyoenyrm)

chorey 2 ze spokami
rielodyeplastyeenyrod =
delecig 5q (zardwna
izolow ang, jak iz innyrmd
nieprawidbow ofciami
cytogenetyoenyrm)

& lenalidornid 10 mg/d
preez 21 dnico 4
tj-rgu H=95

e lenalidomid® N=52

*hrak informacii o stosowanej dawee lekou,
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Tab. 2. Charakterystyka badan ebserwacyjnych wlaczonych do epracowania - cd.

Badanie

MDS-003

Sponsor
badania

Celgene

Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kryteria wilgczenia:
» potwierdzone histologicznie zespoty
mielodysplastyczne z delecjg 5931

{tinne nieprawidtowosci
cytogenetyczne),

» ryzyko niskie lub posrednie-1 wg
IPSS,

s anemia zalezna od przetoczen,

Krvteria wvkluczenia:

» ciezka neutropenia,

» ciezka trombocytopenia,

» przewlekla biataczka
mielomonocytowa,

» zespoly mielodysplastyczne
Zwigzane z leczeniem,

» nadwrazliwos¢ na talidomid,

» klinicznie istotne choroby
wspolistniejace.

Punkty konicowe

Pierwszorzedowy punkt
» niezaleznos¢ od
przetoczen

Drugorzedowe punkty

koncowe:

® CZas trwania
niezaleznosci od
przetoczen,

» odpowiedz
cytogenetyczna,
patologiczna,
erytroidalna,

» bezpieczenstwo.

Proces
przypisania
0s6b
badanych do
technologii

Charakterystyka
populacji

Hipoteza

nd nd Mediana wieku
chorych: 71 lat

{zakres (37-95)

Odsetek mezczyzn:

34%

Mediana czasu od
rozpoznania MDS:
2,5 roku (zakres:
0,1-20,7)

Pacjenci, ktorzy
nie ukonczyli
badania

20% -
przerwanie
leczenia z
powodu
zdarzen
niepozadanych
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Eryteria whaczenia iwykduczenia

Euendgen
2013

Celgene e chorzy leczenilenalidornidern w

badaniach MD3-003 i MDS5-004 lab

chorzy nieleczen (rejestr chorych]) o

zhlizonej charakterystice,
Ervteria wykluczenia;
shd

e zespoby miclodysplastyezne =
delecjg 5q31 (+inne
nieprawidtowosel cytogene troene,

sryzviionizskie lub posrednie-1 wg
[P35,

#anernia zaleina od preetoczed,

shd

Le Braz bd
2011

technologii
'ﬂmw nd
koo o e

e progresja do ostre]
biataczki szpikowe],
e preefveie catlowite,

Dragorzedowe punkty

koo o e
e« hd,

Herwzzorzed oy pupkt
koacown nd
sniezaletnosd od
preetoczen
Lragorzedovre punkty
kogcowe;
e cEagtrwania
niezaleznosd od
prezetoczed,
® begpiecee dstwo,

Hipoteza

bd Mediana wieku
choryeh: 65 lat
(zakres (30-91)

Odzetek mezezyam:
29,5% w gr.
lenalideormidu i 32%
w grupie kontrolne|

Mediana czam od
rozpoenania MDS:
2,7 roku (zalres:
0.1-29.2%w gr.
lenalidormidu i 0 lat
w grupie kontrolne]

nd Mediana wieku
chioryele 70,4 lat
(zakres (42-92)
Odzetek mezezyen:
26%

Mediana czami od

rozpozhania MDS:
bd

nie
badania

bd

11 6% chorweh
przerwato
leczenie
lenalidormidem
prezed 16,
trgodnierm

12 /25
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Badanie Sponsor  Kryteria wlaczenia i wykluczenia Punkty koncowe Proces Hipoteza Charakterystyka Pacjenci, ktorzy
badania przypisania populacji nie ukonczyli
0s6b badania
badanych do
technologii
Mallo 2013  Celgene Kryteria wi LzCllla PIEII"W szorzedo unkt nd nd Mediana wieku bd
» zespoly mielodysplastyczne z konicowy: h h: 75 & ]
delecja 5q (*inne nieprawidtowosci » niezaleznos¢ od chorych: 75,5 al
. p {zakres: 60,0-80,0)
cytogenetyczne), przetoczen,
Krvteria wykluczenia: » odpowiedz Odsetek mezczyzn:
s hd. hematologiczna, 25%
D—n}w Mediana czasu od
koncowe: .
d o rozpoznania MDS:
» odpowiedZ 5.5 roku

cytogenetyczna,
» przezycie catkowite.

nd - nie dotyczy.

13/25
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6 Uwaganrb

Ehkornomiczaie  analiza  podstowowa  fe zowiern  oszacowdaiia  cefy  zivtu fetin
witinskowartef technologi, przy kidref koszt, o ktdnym mowa w § 5 wst. 2 pkt 2
Rozporzgdzemia, jest rowsty wiysokoscl progu, o ktdeym mowe w art 12 pit 13 ustowy o
refuntdacii {§ 5 ust. 2 pkt 4 Rozporzgdzenia). Wrioskodowen anie preedstawi! progowef
cefty zbytu netto dia opakowaitia zawierafgeego 7 kaps. x 2,5 myg orez 21 kaps. x 2,5 mg.
Frogowe cefta zbytu fretto powiisa byd podana din kazdego wiioskowaitego opakowotio
produlidu lecziiczego.

Zgodnie z rozdeziatem ,Uzasadnisnis pominiecia dawki 2,5 mg’ ze wegledu na brak
danych sprzedazowych oraz bardzo niskis zuzycie tej dawki w praktyce klinicenej, w

analizach pominieto dawke lenalidomidu 25 mg

Dawka lenalidomidu 2,5 mg stanowi jedynie dawke preejdciowsy, stosowang w kolejnych
atapach redukcji dawkowania wedtug zalecefl Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Nalezy zaznaczvl rdwniez, ze na stapie konstrukeji badania klinicznege, ktére bylo
podstawy do rejestracii leku, dawka 2,5 mgnie byta dostepna

Ceny progowe dla opakowal zawisrajgeyvch 7 kaps z 2,5 mg craz 21 kaps. x 2,5 mg

14/25
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7 Uwaganré6

Oszacowania, o ktérych mowa w § 5. ust. 2 pkt 1-4 Rozporzqdzenia nie sq dokonane w
horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy ekonomicznej. W ocenie Agencji przyjety 20-
letni horyzont czasowy nie odpowiada horyzontowi dozywotniemu {§ 5 ust. 11
Rozporzgdzenia).

Biorac pod uwage fakt, ze chorzy wchodza do modelu w wieku 67 lat zgodnie z
badaniem MDS-004, uznano 20-letni horyzont czasowy za wystarczajgcy w celu
uwzglednienia wszystkich przysztych kosztéw i wynikéw zdrowotnych (tj.
odpowiadajacy horyzontowi dozywotniemu).

Zgodnie z danymi Gléwnego Urzedu Statystycznego (GUS) na 2013 rok przecietne
trwanie zycia mezczyzn i kobiet w Polsce wynosi odpowiednio 73,1 roku i 81,1 roku,®
przyjecie 20-letniego horyzontu czasowego jako horyzont dozywotni wydaje sie byc¢
uzasadnione.

15/25
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8 Uwaganr?7

Analiza ekontomiczita w analizie wrazliwoscl fe zawiera okreslenin zakresdw zmienftosci
wartoscl wykorzystaryeh do uzyskain oszacown#, o kideych mowa w § 5 ust. 2 pkt 5
Rozporzgdzemia, m.in: wieku pacjerttdw orgz schiematu dowkowartio (brak mozliwodci
przeprowadzenin oszacowadt o schematu dawkowaria okrestonegn w Charakterystyce
Produktu Lecziiczego Reviimid) {§ 5. ust. 9 pkt I Rozporzgdzemnia, a tym samym § 5. ust. 9
pkt 2 i 3 Rozporzgdzenia).

Zgodnie z Charakterystyky Produlktu Leczniczego zalecana dawka poczgtkowa
lenalidemidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe w dniach 1-21 w powtarzanych 28-
dnicwych cyklach! Dawkowanie to odpowiada dawkowaniu z badania MDS-004Btadl Nie
zdefimowano zaldadki. | zostato prayiete w modelu.

W ChPL proponowane s3 rdwniez kolsjne etapy zmniejszania dawki w okreflonych
preypadkach: 1)5 mg na dobe przez 28 dni, 2) 2,5 mg na dobe przez 28 dni, 3) 2,5 mgco
drugi deiefi przez 28 dnil

W badaniu MDS-004 u pacjentdw leczonych lenalidomidem w dawce 10 mg po
pilerwszym przerwaniu leczenia, wenawiano leczenie w dawce & mg na dobe przez 23
dni, a po drugim przerwaniu leczenia wznawiano leczenie lenalidomidem w dawce S mg
podawane] przez 14 dni na cvkl zgodnie z protokotem badania, Bladt Nie zdefiniowano zaldadki,
Takie podejécie prevjeto w modelu 1 zostate cno odzwisrciedlone popreez zmiane
kosztéw leczenia (lenalidomidu) bez zmiany skutecznodei (skutecznodé z badania juz
uw zglednia te zmiany daw kowanial.

W ozwigzku z powyzszym, biorge pod uwage

W Charakterystyce Produltu Leczniczego brak jest informacji o zmianis schematu
dawlkowania w zaleznoici od wieku chorych, stagd nie ma w modelu mozliwoscl
dostosowania leczenia w zaleznodcl od wisku chorvch, Wiek wejéciowy chorych do
modelu preyvieto standardow o w oparciu o badanie kliniczne, Co wiecej, poza brakiem
wptywu wieku chorych na dawkowanie lenalidomidu, wyvkazano réwniez pomijalny
wphmw wieku na uzytecznodf (scenariusz deterministyezne] analizy wrazlivodcl
zaktadajgey brak korelkty uzytecznodcl o wisk), Umisralnedé w modelu jest zwigzana =
przetoczeniamii wystgpieniem ostrej biataczli szpikowej, a nie z wiekiem. W zwigzku z
powyzszym wial nis stancwit preedmictu analizy wrazliwodel i nie okreglono dla tego
parametru zakrasdw zmisnnodcl

16/25
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9 Uwaganr$8

Analiza ekonomiczna nie zawiera dokumentu elektronicznego, ktdry umozliwia
przeprowadzenie kalkulacji i oszacowant do modyfikacji dowoinej z wprowadzanych
wartosci oraz dowolnego z powigzan miedzy tymi wartosciami, gdyz nie zawiera
mozliwodci zmiany ceny wnioskowanej technologii w przypadku opakowari 7 kaps. x 2,5
myg oraz 21 kaps. x 2,5 mg (§ 5. ust. Z pkt 7 Rozporzqdzenia). Model powinien zawierad
mozliwos¢ zmiany ceny dia kazdego wnioskowanego opakowania produktu leczniczego.

Zgodnie z rozdziatem ,Uzasadnienie pominiecia dawki 2,5 mg” ze wzgledu na brak
danych sprzedazowych oraz bardzo niskie zuzycie tej dawki w praktyce klinicznej, w
analizach pominieto dawke lenalidomidu 2,5 mg.

Zgodnie z danymi Wnioskodawcy, [

17/25
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10 Uwaginr 9i 10

Analiza wphwu fo budzet zawiern {lofciowg progioze rocziyohl wydatkdw podmiotu
zodnwigzanego do finansown o Swiadezedt ze Srodkdw publiczayoh, fokie bedg pontoszone
it leczertie pocjentdw w stoe Klimdcziym wskazamym we witosku, jedrnok bez
wyszezegdiftiertin  skindowej wydntkdw  stamowigeef refundacie centy  wiioskownanef
technologii, przy zafozertiu, Ze minister wigiciwy do spraw zdrowia fie wyda decyzfi o
néjeciu refundaciq lub decyzji 0 podwyzZszeniu centy {§ 6. ust. I pkt 4 Rozporzgdzestic).

Analiza wplrwu #fa budzet zawiera oszacowaiie dodatkowych foczyeh wydatidw
podmintu zobowigzantego do finansowaitio Swindezedt ze Srodikdw publicziyoh, jokie bedg
ponoszofte #in  leczerie  pacfentdw  w starde  klitdcziym wskazamym we  witiosku,
stafowigoych Fdzitice pomiedzy progaozami, o kidrych mowa w § 6. ust. 1 pkt 4§ 5, jednak
bez wyszozegdimienia skiadowef wydatkdw stanowigeef refundacie ceny wioskowarnef
technologii {§ 6. ust. 1 pkt 6 Rozporzgdzeia, o tym sany § 6. ast. 1 phe 7, § 6. ust. 1 pht
I0 §6.ust. 2, § 6. ust. 4 Rozporzgdzesia).

W ponizszych tabelach przedstawiono uzupetnienie danych.

Wimstikid dia analizy podstawowef

Tab. 3. Wyniki analizy po dstawo we; (.

Liczba chorwych
Jcenariuse istniejgey - chermioterapia niestandardowa, PLN
wtyrn kosetlenalidornidu, PLN
Jcenariusz nowy - progratm leleows, PLN
wtrn kozetlenalidornidu, PLN
Obrigzenia budzetowe, PLN

w tn kozztlenalidornidu, PLN

ccenariusz minimal
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Tab. 4. Wyniki dla scenariusza minimalnego _).

Liczba chorych
Scenariusz istniejacy — chemioterapia niestandardowa, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN
Scenariusz nowy - program lekowy, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN
OhciaZenia budzetowe, PLN

w tym koszt lenalidomidu, PLN

Scenariusz maksymalny

Tab. 5. Wyniki dla scenariusza maksymalnego _)

Liczba chorych
Scenariusz istniejacy — chemioterapia niestandardowa, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN
Scenariusz nowy - program lekowy, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN

OhciaZenia budzetowe, PLN

w tym koszt lenalidomidu, PLN

Analiza -

Wyniki dla analizy podstawowej

Tah. 6. Wyniki analizy podstawowe;j ([ [ [ GTcNEGzGND-

Liczba chorych
Scenariusz istniejacy - chemioterapia niestandardowa, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN
Scenariusz nowy - program lekowy, PLN
w tym koszt lenalidomidu, PLN
OhciaZenia budzetowe, PLN

w tym koszt lenalidomidu, PLN

19/25



¢ » HealthQuest

Ccenariusz minimal

Tab. 7. Wyniki dla sc enarinsza minimalnego [-

Liczba chorwych

Scenariuse istriejgey - chemioterapia niestandardowa, PLN
wtyn kozetlenalidornidu, PLN

dcenariusz nowy - progratn lelowy, PLN
wtymn kozztlenalidornidu, PLN

Obcigzenia budzetowe, PLN

w tyn kozztlenalidornidu, PLN

Sceftariysz makamalne

Tab. 8. Wyniki dla sc enariusza maksymalnego [_

Liczba chorwych
Scenariuse istriejgey - chemioterapia niestandardowa, PLN
wtyn kozetlenalidornidu, PLN
dcenariusz nowy - progratn lelowy, PLN
wtymn kozztlenalidornidu, PLN
Obcigzenia budzetowe, PLN
w tyin kozztlenalidornidu, PLN
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11 Uwaganr11

Analiza racjonalizacyjna nie zawiera wyszczegdinienia wszystkich zatozen, na podstawie
ktdrych dokonano oszacowad, o ktérych mowa w § 7. ust. 1 pkt 1 Rozporzqdzenia (§ 7. ust.
1 pkt 3). W analizie nie opisano sposobu szacowania _
_ Podano, ze niniejsze wyliczenia
przeprowadzono na podstawie komunikatow DGL (kwieciert 2013-marzec 2014}, jednak
na stronie NFZ nie odnaleziono koamunikatu z okresu styczen-kwiecieit 2013 r.

Komunikat DGL z okresu styczen-kwiecien 2013 r. dostepny jest poprzez strone
internetowa: http:/ /www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5553
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12 Uwaga dotyczaca zmiany progu

W zwigzku ze zmioig wysokodol progu kosztu uzyskonia dodatkowego robu zyci
skorygowaitego o jokosl, wyrikafgeog z uknzanio sie obwieszozerin Prezesa GUS z diin 31
pazdziertikn 2014 v w sprowle szacushdw wartoscl produkiu rojowego brutto #fig
fednego mieszkafsice w latech 2010-2012 {M.E. =z 2014 v, poz. 1043), zwracam sie z
uprzefmg proshg o dokonanie vszacowa#dt w analizie ekonomiczaef zgodide z nowym
progiem (119 577 = — hAtep: S www.aotm.gov.pl www fitde . pAp Fid =503),

Wozwigzku ze zmiang progu optacalnodel (119577 PLN/QALY) oszacowano ceny
progowe dla analiz podstawowych (tabela ponizai).

Tab. 9. Cena zbytu netto za opakowanie lenalidomidu, przy ktorej wspolczynnik kosztow-
wzyteczno sci jest w preyblizeninrowny w ysoko Sci pro gu oplacalno Sci, t5. 119 577 PLN /QALY.

Farametr

Cena zhytunetto opakowania
10 mg/S mg pierw otna,
FLN/opal

I I R
I I
Cenaprogowaopakowania [N TR B
10 mg,/5 mg, PLN fopak. ] ] ] I
Zroiana w odniesieniu do ceny [ | NH TN I

pierwotne] dla op akowania 10
mgf 5 mg %
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