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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.24.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach
Tytut: | programu lekowego: ,Leczenie pacjentéw z spondyloartropatia (SpA)
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Interesow przesytka kurierskg
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... ROMAN MarKOWSKIi.........ccvvveeiiiiiiiiiiis e ieie e e e e eeeeeee e ee e

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561), tj.:

N petnienie funkcji cztonka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

N petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$s¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos§¢ gospodarczga w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

......................... Pracownik wnioskodawcy ADDVIE SP. Z 0.0, ..ueueiiiiiiiiiiieiiiee e

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI Podpisano przez:

Roman Ryszard

obbvie Markowski

Date / Data:
2023-08-18 12:00

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

. Roman Ryszard
obbvie Markowski

Date / Data:
2023-08-18 12:00



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
4.3.

Uwaga: Gtéwnymi ograniczeniami AKL wnioskodawcy sg: brak badan
bezposrednio porownujacych UPA z technologiami opcjonalnymi, brak
wynikow dla dtugiego okresu obserwacji, brak analizy bezpieczenstwa
dla porownania UPA vs ETA oraz niezgodnos¢ kryterium kwalifikacji w
badaniach wigczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy
(wytgcznie nr-axSpA, podczas gdy do wnioskowanego programu
lekowego bedg mogli by¢ witgczani réwniez pacjenci z postacig
wytgcznie obwodowg). W AKL wnioskodawcy, w rozdz. 15 Ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa UPA, w leczeniu spondyloartropatii
obwodowej przedstawiono wyniki dla £ZS. Nalezy mie¢ na uwadze, iz
LZS stanowi odrebng jednostke chorobowg i nie jest przedmiotem
niniejszej analizy.

Odpowiedz:

1) W przypadku lekéw znajdujgcych sie w Programach lekowych
takich jak B.35, B.55 czy wiasnie B.82 czesto brak jest badan
porownujgcych  analizowang interwencie z  aktywnym
komparatorem. W zwigzku z tym zastosowanie znajdujg wyniki
metaanaliz sieciowych. Dodatkowg wartoscig jest mozliwosc
porownan dla wszystkich lekow znajdujgcych sie w danym
Programie lekowym. Nalezy zaznaczy¢, ze autorzy raportu
przedstawili rowniez wyniki poréwnania posredniego metodg
Buchera (dla wybranych punktéw koncowych) dla wszystkich
analizowanych komparatorow. W zwigzku z tym wyniki
zamieszczone w niniejszym raporcie sg najbardziej obszernym i
najlepszym dostepnym zrodiem informaciji;

2) Przedstawienie wynikéw dtugoterminowych w NMA nie byto
mozliwe ze wzgledu na brak dostepnych danych na dzien
ztozenia wniosku. W ramach uzupetnienia analiz w zakresie
poréwnania UPA vs PLC uwzgledniono natomiast dane do
52 tyg. Rowniez wyniki poréwnania posredniego metodg
Buchera (tam gdzie byto to mozliwe) uzupetniono o dane
dtugookresowe;

3) Wskazano, ze ograniczeniem AKL wnioskodawcy jest brak
analizy bezpieczenstwa dla poréwnania UPA vs ETA.
Jednoczesnie podkreslono za Wnioskodawcg, ze ze wzgledu na
projekt badania EMBARK, w ktorym wyniki bezpieczenstwa
prezentowano do 24 tyg. i tym samym brak wynikow dla
analogicznego okresu obserwacji dla UPA nie byto mozliwe
przeprowadzenie poréwnania tych dwoch lekow;

4) W przegladzie systematycznym wykorzystano wytgcznie
zapytania dotyczgce interwencji (upadacytynib) oraz metodyki.
Nie uwzgledniono w strategii wyszukiwania stow kluczowych
odpowiadajgcych populacji, co umozliwito zidentyfikowanie
wszystkich doniesien naukowych dotyczacych




spondyloartropatii, bez ograniczenia do poszczegolnych postaci
choroby. Tym samym nie jest zasadne stwierdzenie o braku
zgodnosci kryterium kwalifikacji w badaniach witgczonych do
przegladu systematycznego Wnioskodawcy.

Jedyne odnalezione badanie kliniczne dla upadacytynibu
dotyczyto spondyloartropatii osiowej. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze rowniez dla innych lekow, takich jak np. obecnie finansowany
w Programie lekowym B.82 iksekizumab, rowniez nie istniejg
dowody kliniczne oddzielnie dla postaci obwodowe].
Zdecydowano zatem, ze zostanie przedstawiona réwniez ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa UPA w leczeniu
spondyloartropatii obwodowej z wykorzystaniem wynikéw dla
tZS. tuszczycowe zapalenie stawow jest jednostkg chorobowg
nalezgcg do grupy spondyloartropatii, podobnie jak
zesztywniajgce zapalenie stawow  kregostupa (ZZSK),
reaktywne zapalenie stawow, zapalenie stawow towarzyszgce
zapalnym nieswoistym chorobom jelit — chorobie Lesniowskiego-
Crohna i wrzodziejgcemu zapaleniu jelita grubego oraz
miodzienczg spondyloartropatie [Szczeklik 2022]. Takie
przedstawienie wynikow z wykorzystaniem danych dla chorych
z LZS zostato rowniez zastosowane w przypadku produktu
leczniczego Taltz® [AWA Taltz].

Rozdziat
5.3.

Uwaga: Okreslona populacja moze by¢ potencjalnie zawezona w
stosunku do wnioskowanej. Nie przedstawiono analizy ekonomicznej
dla czesci wnioskowanej populacji, tj. pacjentdow z obwodowg SpA,
ktdrzy spetniajg pozostate zapisy do ocenianego programu lekowego.
Szczegoty w rozdz. 3.1.2.2 niniejszej AWA.

Odpowiedz: Celem zachowania spojnosci poszczegdlnych czesci
raportu analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona przy
uwzglednieniu dostepnych wynikow badan, ktére uwzgledniono w
ramach Analizy klinicznej. Nalezy jednak podkresli¢, ze manifestacja
objawéw jednej z postaci choroby nie wyklucza bezobjawowego
zapalenia pozostatych stawow. Z tego powodu wyniki badan
przeprowadzonych w poszczegdlnych podtypach spondyloartopatii
mogg byC¢ ekstrapolowane na catg grupe. Wskazuje na to ekspert
kliniczny dr n. med. Marcin Stajszczyk, kierownik Oddziatu
Reumatologii i Choréb Autoimmunologicznych Slgskiego Centrum
Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiegania Niepetnosprawnosci w
Ustroniu oraz przewodniczacy Komisji ds. Programéw Lekowych i
Polityki Zdrowotnej Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego:
,Podziat SpA z uwagi na kryteria klasyfikacyjne w praktyce klinicznej
nie jest bardzo czesto istotny z uwagi na wspotwystepowanie u jednego
pacjenta zarébwno objawow osiowych, jak i obwodowych, a takze
subkliniczne wystepowanie aktywnego zapalenia stawow krzyzowo-
biodrowych u pacjentéw z manifestacjg kliniczng zapalenia stawéw
obwodowych, przyczepdéw Sciegnistych czy palcow. Dysponujgc lekami
skutecznymi wobec réznych objawéw SpA mozemy efektywnie




hamowacC aktywnos¢ choroby przyczyniajgc sie jednoczes$nie do
poprawy jakosci zycia pacjentéw”.

W zwigzku z powyzszym zasadne jest stwierdzenie, ze populacja
docelowa w analizie jest zgodna z populacjg spetniajgcg kryteria
kwalifikacji do Programu lekowego. Zatem nie pominieto populacji z
postacig obwodowa.

Rozdziat
5.3.1.

Uwaga: W ramach wnioskowanego programu lekowego, podczas
kwalifikacji do terapii UPA oraz w ramach monitorowania leczenia UPA
nalezy wykonac wiecej badan niz w przypadku leczenia pozostatymi
lekami refundowanymi w programie lekowym B.82 (tj. morfologia krwi z
oznaczeniem bezwzglednej liczby granulocytow i limfocytow oraz
oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu HDL,
cholesterolu LDL i triglicerydéw (lipidogram)). Stanowi to roznice w
poréwnaniu z komparatorami, ktére w ramach kwalifikacji wymagajg
mniejszej ilosci badan, natomiast w AE wnioskodawcy nie zostato to
uwzglednione.

Odpowiedz: Nalezy zauwazyé¢, ze analogiczna sytuacja wystepuje w
innych programach lekowych dla choréb reumatycznych (programy
lekowe B.33, B.35, B.36) i w zwigzku z koniecznoscig wykonania
dodatkowych badan morfologii czy cholesterolu w przypadku niektorych
lekdw nie jest przewidziana inna wycena kwalifikacji do programu czy
kosztow monitorowania dla tych substancji (zgodnie z wycenami z
Zarzgdzenia nr 112/2023/DGL Prezesa NFZ z dnia 1 sierpnia 2023
roku). Trzeba zatem przyjaé, ze podobnie bedzie w przypadku
upadacytynibu w Programie lekowym B.82 i wycena kwalifikacji czy
monitorowania nie bedzie roznic sie od pozostatych lekow w programie.

Rozdziat
5.3.1.

Uwaga: Wnioskodawca w ramach AE wskazat, ze wyniki perspektywy
wspolnej oraz NFZ sg tozsame, jednakze nie przedstawit wynikow z
perspektywy wspolnej. Natomiast w ramach dostarczonego przez
whnioskodawce modelu elektronicznego mozliwe jest wygenerowanie
wynikow dla kazdej z rozpatrywanych perspektyw.

Odpowiedz: Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona zaréwno w
perspektywie ptatnika publicznego jak i w perspektywie wspdlnej. Fakt,
iz przyjete w analizie kategorie kosztowe w catosci sg finansowane
przez ptatnika publicznego, powoduje, ze perspektywa ptatnika
publicznego jest tozsama z perspektywg wspdlng, co wyraznie
podkreslono w streszczeniu, rozdziale 3. oraz rozdziale 8. analizy
ekonomicznej. Co wiecej tytuty tabel z wynikami analizy podstawowe;j
(rozdziat 8.) oraz analizy wrazliwosci (rozdziat 9.) nie pozostawiajg
watpliwosci, iz dotyczg zaréwno perspektywy ptatnika publicznego, jak
i perspektywy wspolne;.

Rozdziat
5.3.2.

Uwaga: Ograniczeniem danych CMA wnioskodawcy jest brak
odnalezienia wynikéw badan dla kryteriow zgodnych z programem
lekowym B.82, czyli wynikow skuteczno$ci leczenia po 6 miesigcach.
Whnioskodawca w ramach niniejszej CMA arbitralnie zatozyt, ze




parametry kliniczne uzyskane w trakcie | monitorowania bedag
utrzymywaty sie w czasie.

Odpowiedz: Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z zapisami Programu
lekowego B.82 po 6 miesigcach terapii obowigzujg inne parametry
skutecznosci niz po 3 miesigcach i fakt ten zostat uwzgledniony w
modelu. W zwigzku z tym po 6 miesigcach znaczaco nizszy odsetek
chorych spetnia kryteria kontynuacji terapii w programie niz po 3
miesigcach leczenia. W oszacowaniach parametréw skutecznosci (w
tym przypadku parametru BASDAI) wykorzystano natomiast fakt, iz w
badaniach klinicznych obserwuje sie utrzymywanie w dtugim okresie
danego wyniku zdrowotnego w populacji odpowiadajgcych na leczenie.
Wbrew uwadze uzasadnienie tego faktu przedstawiono w analizie
ekonomicznej przy wykorzystaniu cytatu z opracowania NICE dla
sekukinumabu ("The differences in BASDAI from baseline were
assumed to remain constant over the longer-term horizon, for as long
as patients continued on their initial treatment").

Wykorzystanie wspomnianej wyzej wiasnosci byto spowodowane
brakiem odpowiednich danych z badan klinicznych dotyczgcych
skutecznosci poszczegodlnych terapii po 6 miesigcach leczenia, w
zwigzku z czym wykorzystano wyniki po 3 miesigcach (nawet jezeli byty
dostepne dane po 6 miesigcach, to dotyczyly one chorych
kontynuujgcych terapie bez wzgledu na wynik po 3 miesigcach albo
chorych wypadajgcych z terapii po 3 miesigcach, ale wg innych
kryteriow niz obowigzujgce w Programie lekowym B.82). Przyjeto, ze
prawdopodobienstwo uzyskania wyniku BASDAI <3 (ij. kryterium
odpowiedzi w Programie lekowym B.82 po 6 miesigcach leczenia)
bedzie ksztattowaé sie na poziomie prawdopodobienstwa uzyskania
tegoz parametru po 3 miesigcach w badaniach klinicznych w populacji
spetniajgcej jednoczesnie kryterium BASDAI = 50% (tj. kryterium
odpowiedzi w Programie lekowym B.82 po 3 miesigcach leczenia).
Jednakze alternatywne wartosci parametrow skutecznos$ci testowano w
analizie scenariuszy.

Rozdziat
6.3.
Rozdziat
6.3.1

Uwaga 1: Zatozenia wnioskodawcy dotyczgce liczebnosci populacji
docelowej zostaty oszacowane na podstawie polskich danych i
uzasadnione. Nalezy jednak zwrdéci¢ uwage, iz oszacowania populacji
docelowej oparto na liczebnos$ci pacjentow leczonych /
rozpoczynajgcych leczenie w ramach programu lekowego B.82.
Natomiast nie uwzgledniono pacjentéw, ktorzy nie mogg byc leczeni
substancjami aktualnie refundowanymi w ramach PL B.82, natomiast
mogliby otrzymac terapie UPA.

Patrz tez rozdz. 6.3.1. niniejszej AWA.

Uwaga 2: Nalezy zwrocic uwage na niepewnos¢ zwigzang z
oszacowang w ramach AWB liczebnoscig populacji docelowe;.
Oszacowania populacji docelowej oparto na liczebnosci pacjentow
leczonych / rozpoczynajgcych leczenie w ramach programu lekowego
B.82. Natomiast nie uwzgledniono pacjentow, ktérzy nie mogg byc¢




leczeni substancjami aktualnie refundowanymi w ramach PL B.82 ({].
CER, ETA, SEK lub IKS), natomiast mogliby otrzymac terapie UPA.

Odpowiedz: Populacje docelowg oszacowano na podstawie danych
historycznych populacji leczonej w ramach programu lekowego B.82 ze
Statystyk i Sprawozdan NFZ. Szacowany przyrost populacji obejmuje
takze chorych, ktorzy nie stosowali dotychczas Zzadnej terapii, zatem
niektorzy chorzy bedg stosowa¢ UPA w ramach I linii leczenia.

Rozdziat
6.3.

Uwaga: We wszystkich analizach wnioskodawcy (AKL, AE i AWB) jako
komparatory dla wnioskowanej technologii uwzgledniono CER, ETA,
IKS i SEK. Jednakze w ramach AWB wnioskodawcy zatozono, ze UPA
bedzie przejmowat udziaty jedynie IKS i SEK. Zatozenia tego nie
testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Odpowiedz: Uzasadnienie przejmowania udziatow wytgcznie od IKS i
SEK przedstawiono w rozdziale 2.5.4. — upadacytynib bedzie
rywalizowac o udziaty z lekami nowej generacji (w obecnej chwili sg to
leki z grupy inhibitorow IL-17, czyli sekukinumab i iksekizumab), do
ktérego grona zalicza sie tez wnioskowana technologia. Inhibitory TNF-
alfa (certolizumab pegol i etanercept) sg lekami duzo starszej generacji
I zarejestrowanymi (oraz refundowanymi) w tym wskazaniu wiele lat
wczesniej niz inhibitory IL-17 czy UPA. W zwigzku z tym nalezy
zaktadac, ze podstawowy wybor w przypadku podejmowania decyzji o
terapii chorego dotyczy wyboru generacji leku, a dopiero w ramach
danej generacji konkretnej grupy (inhibitor IL-17 vs inhibitor JAK w
przypadku lekédw nowej generacji), a nastepnie substancji czynnej w
ramach danej grupy. Ponadto zatozenia dotyczgce zaréwno
sumarycznych udziatow lekbw nowej generacji w programie lekowym,
jak i udziatbw samego UPA testowano w ramach analizy wrazliwo$ci.

Rozdziat
6.3.

Uwaga: Zgodnie z oszacowaniami AWB wnioskodawcy liczba
pacjentdw stosujgcych UPA (analiza podstawowa) wyniesie [}
Whniosek
refundacyjny dotyczy opakowan leku Rinvoq zawierajgcego 15 mg UPA
a 28 tabletek. Uwzgledniajgc sposdéb dawkowania wskazany we
wnioskowanym programie lekowym (15 mg/d) oraz zatozenie, ze rok
ma 365 dni, na zaspokojenie przysztych potrzeb zwigzanych z objeciem
refundacjg wnioskowanej technologii potrzebnych bedzie

Odpowiedz: Prognozowana w analizie wptywu na budzet liczba chorych

OO |
I \// analizie wptywu na budzet

wyznaczono réwniez Srednie miesieczne liczby chorych stosujgcych
UPA

I Zgodnie z przyjetymi zatozeniami




zawartymi w ww. uwadze, poprawny sSposOb wyznaczenia rocznej
liczby opakowan mozna oszacowac jako iloczyn sredniej liczby chorych

I rocznego dawkowania, zatem

B -ctcm oszacowania zblizone do liczb deklarowanych
opakowan przez wnioskodawce. Natomiast w celu wyznaczenia
doktadniejszej liczby refundowanych opakowan

Rozdziat
6.3.1.

Uwaga: [...] W zwigzku 2z brakiem konkretnego podziatu
klasyfikacyjnego na posta¢ osiowg i obwodowg SpA oraz mozliwos¢
wspotwystepowania ww. postaci u pacjentow z SpA, istnieje mozliwosg,
iz oszacowania liczebnosci populacji zostaty niedoszacowane.

Odpowiedz: Populacje docelowg oszacowano na podstawie danych
historycznych populacji leczonej w ramach programu lekowego B.82,
zatem chorych z postacig osiowg lub obwodowg SpA badz chorych z
wspotwystepujgcymi ww. postaciami u pacjentéw z SpA.

Rozdziat
6.3.1.

Uwaga: Jednoczesnie wg danych z udostepnionej przez NFZ Agencji,
liczba pacjentdéw, leczonych w ramach programu lekowego ,Leczenie
pacjentow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)" w
latach 2017-2022 G os:acowana
przez wnioskodawce (wyniosta od 41 w roku 2017 do 111 pacjentéw w
2022 r., patrz. rozdz. 3.3. AWA).

Odpowiedz: Dane zawarte w rozdz. 3.3 AWA wskazujg na liczby
chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym B.82 w
latach 2017-2022. Natomiast populacje docelowg stanowig wszyscy
chorzy bedgcy w programie lekowym B.82 (tj. chorzy rozpoczynajgcy
oraz kontynuujgcy leczenie). Populacje docelowg w analizie
oszacowano na podstawie liczby oséb objetych programem lekowym
B.82 ze statystyk i sprawozdan NFZ w latach 2017-2022.

Rozdziat
6.3.1.

Uwaga: Majgc rowniez powyzsze ograniczenia na uwadze, przyjety
horyzont czasowy moze nie by¢ wystarczajgcy do ustalenia sie
rzeczywistej rownowagi na rynku, szczegolnie biorgc pod uwage fakt,
iz IKS i SEK w ocenianym wskazaniu zostat objety refundacjg
stosunkowo niedawno (opisany powyzej brak danych NFZ).

Odpowiedz: W ocenie Analitykbw Agencji horyzont czasowy zostat
przyjety prawidtowo (Rozdz. 5.3.). W analizie wptywu na budzet rozdz.
2.2. przedstawiono uzasadnienie przyjecia 2-letniego horyzontu
czasowego: ,Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego
jest fakt, ze wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach
programu lekowego B.82, ktéry w sposob precyzyjny okresla standard
terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do




wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania
pozytywnej decyzji refundacyjne;j.”

Uwaga:

Odpowiedz:
Rozdziat 7.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

6 analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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