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Dotyczy: przekazanie uzupetniefi analiz HTA dotaczonych do wniosku o objecie refundacjy
i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Simponi (gofimumab) w ramach programu
lekowego we wskazaniu: leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym,
w zakresie minimalnych wymagan, jakie musza speiniaé anafizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjj i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku.
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W odpowiedzi na pismo (znak: MZ-PLR-460-18841-2/KB/13) z dnia 7 czerwca 2013 r., ktore wptyneto
do siedziby firmy MSD Polska Sp. z 0.0. w dniu 10 czerwca 2013 r., przekazuje analizy HTA, whadciwe
dla wniosku o objecie refundacjg iustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Simponi
(gofimumab} w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawéw o przebiegu agresywnym, ktore zostaly uzupetnione zgodnie z uwagami Agencji Oceny
Technologii Medycznych w zakresie wymagan okreélonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar, jakie musza spetniaé analizy uwzglednione we
wnioskach o objgcie refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku srodka spoiywczego
specjalnego przeznaczenia izywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu {Dz. U. 2012 poz. 388).

Ponadto, prosze o przyjecie nastepujacych informacji odnoszacych sie do ww. uwag Agencji Oceny
Technologii Medycznych:

Ad. 1. W analizie ekonomicznej oraz analizie wptywu na budiet uzupetniono zatoienia oraz wyniki
przyjmujgc wyjsciowq cene zbytu netto dla produktu leczniczego Simponi (gofimumab) na poziomie
ceny zbytu netto deklarowanej we wniosku o objecie refundacja. Ponadto, ze wzgledu na
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przewidywany czas wprowadzenia programu lekowego dla golimumabu, zaktualizowano zatozenia
w zakresie obowigzujacej od dnia 1 stycznia 2014 roku mariy hurtowej w wysokosci 5%.

Ad. 2. Zgodnie z wymogami minimalnymi, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, analiza kliniczna powinna zawierat
wskazanie opublikowanych przegladdw systematycznych spetniajacych kryteria selekcji w zakresie
charakterystyki populacji i technologii ocenianych w ramach przegladu systematycznego.
W rozumieniu zapisow rozporzadzenia, wnioskodawea nie jest zobligowany do przedstawienia
przegladu systematycznego opracowart wtérnych tj. przedstawienie wszystkich przegladdw
systematycznych opublikowanych przed datg zlozenia wniosku. Wymdg nalezatoby uznaé za
hiespetniony, w przypadku gdy w analizie klinicznej nie wskazano adnych opublikowanych
przegladow systematycznych.

Ad. 3. Ostateczna definicja populacji w programie jest wynikiem negocjacji przeprowadzonych w
ramach procesu uzgadniania tresci programu lekowego. Prawdopodobienstwo uzyskania petnej
zbieznosci charakterystyki populacji pacjentéw ocenianych w dostepnych dowodach klinicznych i
populacii zdefiniowane] na podstawie precyzyjnie opisanych kryteridw wigczenia | wylaczenia
pacjentéw do/z programu lekowego jest bardzo mate,

Nalezy podkredlié, ze zwykle (rdwniez w tym wypadku) definicja populacji we wniosku jest bardziej
ograniczona, niz ta obserwowana w hadaniach klinicznych. W wigkszosci przypadkow (w tym rownie:z
w przypadku niniejszej analizy) dostepne dowody kliniczne nie pozwalajg na wyodrebnienie danych
specyficznych dla populacji objetej wnioskiem. Naleizy podkreslié, Ze nawet, jesli ekstrakcja tych
danych bytaby mozliwa, to jakoi¢ dowodow dla analizy w podgrupach jest nizsza z definicji.

Ad. 4. Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, Simponi (golimumab) w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw, mozna rozwaiy¢ zwickszenie dawki golimumabu do 100 mg raz
w miesigcu U pacjentdw z masa ciata powyze] 100 kg. W wyniku przeprowadzonego uzuf:e%nienia,
zgodnie z tredcig uzgodnionego programu lekowego oraz sugestia AOTM usunieto zatoienia i wyniki
odnoszgce sie do oceny interwencji oceniane] stosowanej w dawce 100 mg, w catym zakresie
przedstawionych analiz.

Ad. 5. Nie zidentyfikowano publikaciji spefniajacych kryteria wigczenia do przegladu systematycznego,
opublikowanych przed datg ztozenia wniosku refundacyjnego. Ponadto, uwaga dotyczaca braku
uwzglednienia prac opisujgcych odpowied:z radiclogiczng na leczenie, nie znajduje uzasadnienia.
W przedstawione] analizie kliniczne] uwzgledniono prace opisujace ocene zmian radiologicznych
(rozdz. 4.41.14).

Ad. 6. Uzupeiniono — analiza ekonomiczna, Aneks nr 3.

Ad. 7. Firma MSD nie zaproponowata we wniosku refundacyjnym instrumentu dzielenia ryzyka.
W zwiazku z tym w analizie wratliwosci analizy ekonomiczne] zmieniono sformutowanie ,zalozenia
RSS” oraz ,zwrot kosztow nabycia golimumabu” na ,redukcja ceny zbytu netto”.

Ad. 8. Analize ekonomiczng uzupetniono o szacunki CER —rozdziat 3.3.

Ad. 9. W analizie ekonomicznej przedstawiono uzasadnienie zmiennosci parametru ,wiek
standardowego pacjenta” — rozdziat 2.9.



Ad. 10. Analiz¢ ekonomiczng uzupetniono o ceny zbytu netto dla kazdego analizowanego parametru

analizy wrailiwosci, przy ktérych wystepuje réwnowainoéé kosztéw w grupie komparatora oraz
interwencji ocenianegj,

Ad. 11. W analizie ekonomicznej przedstawiono uzasadnienie braku przedstawienia wynikow
z perspektywy wspolnej (podmiotu odpowiedzialnego za finansowanie dwiadczern ze $rodkow
publicznych i pacjenta) ze wzgledu na realizacje $wiadczenia w ramach programu lekowego, a co za
tym idzie brak wspolptacenia pacjenta za otrzymywane Swiadczenie, perspektywa wspélna platnika
publicznego oraz pacjenta jest tozsama z perspektywa ptatnika publicznego.

Ad. 12, i 14 Analize wplywu na budiet uzupetniono o oszacowania odnoszace sie do liczebnosci
pacjentow —rozdziat 2.4.

Ad. 13, Uzupetniono — w chwili obecnej w Polsce oceniana technologia nie jest stosowana i nie jest
finansowana ze Srodkéw publicznych w zadnym zakresie $wiadczen opieki zdrowotne;.

Ad. 15, Uwaga jest niezrozumiala. Wyniki poréwnania posiredniego otrzymane w ramach analizy

klinicznej, nie byly ekstrahowane z odnalezionej publikac]i lub innego irédia danych, a zostaty
opracowane w ramach przedmiotowej analizy.

Dodatkowo zgodnie z sugestig analitykéw AOTM opisano szczegdtowo metodyke przeprowadzonego
poréwnania posredniego.

Zataczamy réwniez przeglad europejskich i $wiatowych rekomendac]i dot. finansowania produktu
ieczniczego Simponi (go/imumab) stosowanego w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw.

Z wyrazami szacunku,

M
Piotr Miekus

Wiceprezes Zarzadu, MSD Polska sp. z 0.0.

Zatgcaniki:

1. Golimumab w terapii reumatoidalnego zapalenia stawow. Analiza efektywnosci klinicznej.

2. Golimumab w terapii reumatoidalnego zapalenia stawdw. Analiza minimalizacji kosztdw.

3. Golimumab w terapii reumatoidalnego zapalenia stawow. Analiza wplywu na budzet,

4. Przeglagd rekomendacji finansowych dla golimumabu stosowanego w leczeniu reumatoidalnego

zapalenia stawbw.
S. Plyta CD z wersjami elektronicznymi ww, dokumentéw oraz arkusze kalkulacyjne do analiz:
ekonomicznej i wplywu na budzet.



