Zatacznik 1. - Odpowiedzi na uwagi AOTM w sprawie niespetnienia minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we whniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny

urzedowej dla produktu leczniczego Velcade®,

Pismo MZ:

1) analiza ekonomiczna nie zawiera przegladu systematycznego opublikowanych
analiz ekonomicznych, w ktorych poréownano koszty i efekty zdrowotne
stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, ajezeli analizy dla populacji
wskazanej we wniosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku - & 5 ust. 1 pkt 3 wyzej wymienionego rozporzgdzenia;

OdpowiedZ wnioskodawcy:

W analizie ekonomicznej przeprowadzono przeglad systematyczny analiz
ekonomicznych, w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
whioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnych w populacii
wskazanej we wniosku (rozdziat 7.32 analizy ekonomicznej). W wyniku
przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz ekonomicznych.

W ramach przeglgdu systematycznego wyszukiwano analizy ekonomiczne oceniajgce
optacalnos¢ schematéw opartych na bortezomibie stosowanych u pacjentow z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktorzy kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykoéw w potgczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek
macierzystych. W przegladzie systematycznym analiz ekonomicznych strategia
wyszukiwania (rozdziat 7.32 analizy ekonomicznej) skonstruowana zostata w oparciu o
wskazanie (szpiczak mnogi; nie wprowadzono zaweienia do okreslonej linii leczenia ani
spetniania kryteriow kwalifikacji do przeszczepienia hematopoetycznych komorek
macierzystych) oraz technologie medyczng (bortezomib). W zwigzku z powyiszym, jesli
w trakcie wyszukiwania odnaleziona zostataby analiza ekonomiczna przedstawiajgca
wyniki dotyczgce pacjentéow ze szpiczakiem mnogim, z uwzglednieniem wskazania
whnioskowanego (pacjenci nowozdiagnozowani nieleczeni wczesniej, ktorzy kwalifikuja
sie do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w potgczeniu z przeszczepieniem

hematopoetycznych komorek macierzystych), analiza taka zostataby wlgczona



do przeprowadzonego przeglgdu. Na podstawie powyzej przedstawionej metodyki
przeprowadzenia przeglagdu systematycznego analiz ekonomicznych nalezy stwierdzic,
ze przeprowadzony przeglad systematyczny zostat przeprowadzony w sposob
umozliwiajgcy objecie swoim zakresem wyszukiwanie w populacji szerszej od

whioskowanego.

Pismo MZ:

2} analiza ekonomiczna nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow i wynikow
zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku,
z wyszczegolnieniem oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych kazdej
z technologii - § 5 ust. 2 pkt. 1 wyze] wymienionego rozporzgdzenia tj. nie

przeprowadzono analizy kosztow-konsekwencji;

Odpowied? wnioskodawcy:

W dwoch ponizszych tabelach przedstawiono wyszczegolnienie oszacowania kosztow
kazdej z technologii (Tabela 1, Tabela 2). Wyszczegoélnienie oszacowania wynikow

zdrowotnych kazdej z technologii przedstawiono w rozdziale 4.5 analizy ekonomiczne;j.

Tabela 1
Wyszczegodlnienie oszacowania kosztow kazidej z technologii: koszt substanc;i
wchodzgcych w skfad schematu
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Stopa dyskontowa dla kosztow wynosita 5%.

Tabela 2
Wyszczegdlnienie oszacowania kosztow kazdej z technologii: koszt hortezomibu
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Stopa dyskontowa dla kosztéw wynosita 5%.

Pismo MZ:

3) analiza ekonomiczne nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartosci, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 ust 6 pkt 1
2 oraz kalkulacji, o ktéorej mowa w ust. 6 pkt 3 - § 5 ust. 2 pkt 5 wyZej
wymienionego rozporzgdzenia, tj. nie podano dtugosci przyjetego dozywotniego

horyzontu czasowego w analizie podstawowej;



OdpowiedZ wnioskodawcy:

B

Dlugos¢ dozywotniego horyzontu zostata w analizie podstawowej przyjeta na poziomie
100 lat od momentu rozpoczecia leczenia z zastosowaniem technologii wnioskowanej
albo technologii opcjonalnej. Rzeczywisty horyzont czasowy w modelu, tj. okres czasu w
jakim ponad 99,5% pacjentow umrze, czyli czasu w ramach ktorego zliczone zostaje
ponad 99% kosztow oraz wynikoéw zdrowotnych, nie przekracza 20 lat. Wszystkie
zatozenia dotyczgce dlugosci horyzontu czasowego moiliwe sg do zweryfikowania w
dokumencie elektronicznym (arkusze ,,Markov Model bortezomib” oraz ,,Markov Model
comparator”).

Pismo MZ:

4) w analizie ekonomicznej analiza podstawowa nie zawiera wyszczegolnienia
wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa
w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3 - §5 ust. 2
pkt 6 § - m.in. nie uzasadniono wyboru publikacji do analizy podstawowej
opisujgcej uzytecznosé uwzglednionych stanéw zdrowia; nie opisano zatozen i
nie uzasadniono przyjetej metodyki obliczert wspotczynnika ICUR dla poréwnania

whioskowanej technologii ze schematem CTD;

dpowiedZ wnioskodawcy:
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Pismo MZ:

5) w przypadku poréwnania wnioskowanych technologii medycznych ze
schematem CTD:

¢ analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowania ilorazu kosztu stosowania
whioskowanej technologii i wynikéow zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos$¢ - § 5 ust. 6 pkt 1 wyzej wymienionego rozporzgdzenia;

e analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowania ilorazu kosztu stosowania
technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych  technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczha lat Zycia
skorygowanych o jakos$é - & 5 ust. 6 pkt 2 wyzej wymienionego rozporzgdzenia

OdpowiedZ wnioskodawcy:
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* iloraz kosztu stosowania oraz wyniku zdrowotnego (wartosci podane analizie

ekonomicznej)

Pismo MZ:

6) analiza ekonomiczna nie zawiera przeglagdu systematycznego badan pierwotnych
i wtornych uzytecznosci stanow zdrowia wlasciwych dla przyjetego w analizie
ekonomicznej modelu przebiegu choroby - § 5 ust. 8 wyzej wymienionego

rozporzgdzenia tj. nie przedstawiono kryteriow selekcji publikacji do analizy;



Odpowied? wnioskodawcy:
W rozdziale 7.31 analizy ekonomicznej przedstawiono strategie wyszukiwania

uzytecznosci, podajgc szczegoty dotyczace strategii wyszukiwania oraz diagram selekcji
publikacji.
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7) w analizie ekonomicznej analiza wrazliwosci nie zawiera uzasadnienia zakresow
zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1- § 5 ust. 9 pkt 2 wyzej wymienionego
rozporzgdzenia, tj. w analizie wrazliwosci nie uzasadniono przyjetych dtugosci
horyzontu czasowego oraz wartosci dotyczgcych uwzglednionych uzytecznosci
stanow zdrowia;

Odpowied? wnioskodawcy:




Tabela 5

Uzasadnienie przyjetych diugosci horyzontu czasowego oraz wartosci dotyczgcych

uwzglednionych uzytecznosci stanow zdrowia
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Pismo MZ:

8) do przeglagdu systematycznego analiz  ekonomicznych i przegladu
systematycznego uzytecznosci nie zastosowano wymogow okreslonych w § 4 ust.
3 pkt 4 - § 5 ust. 12 wyzej wymienionego rozporzgdzenia tj. nie przedstawiono
opisu procesu selekcji badan, w szczegolnosci liczby doniesien naukowych
wykluczonych na poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na

etapie selekcji petnych tekstow w postaci diagramu;

Odpowied? wnioskodawcy:

W rozdziatach 7.31 i 7.32 analizy ekonomicznej przedstawiono diagramy zawierajgce

liczbe doniesienn naukowych wykluczonych na poszczegdélnych etapach selekcji. W



ponizszych dwoch diagramach przedstawiono diagramy uzupetnione o przyczyn
wykluczenia na etapie selekcji abstraktow oraz na etapie selekcji pelnych tekstow
(Diagram 1i Diagram 2).

Diagram 1
Diagram opisujacy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROMY): analizy ekonomiczne
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Diagram 2
Diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM]): szpiczak mnogi, uzytecznosci




Pismo MZ:

9) analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci, w ktorej
whioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy

do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w wariancie minimalnym



oraz maksymalnym oszacowan - § 6 ust. 1 pkt 2 wyzej wymienionego

rozporzadzenia;

Odpowied? wnioskodawcy:

W trzech ponizszych tabelach (Tabela 6, Tabel 7, Tabela 8) przedstawione zostaly
oszacowania rocznej liczebnosci, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
{w ramach schematéw VD, VTD) przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia

wyda decyzje o objeciu refundacjg w wariancie podstawowym, minimalnym oraz

maksymalnym oszacowan.




Pismo MZ:

10) przedtoione analizy nie zawierajg wskazania innych Zrodet informacji zawartych
w analizach, w szczegélnosci danych oscbowych autoréw niepublikowanych
badan analiz, ekspertyz i opinii - § 8 pkt 2 wyzej wymienionego rozrzgdzenia tj.
nie przedstawiono danych osobowych ankietowanych ekspertow klinicznych;

Odpowied? wnioskodawcy:

W kazdej analizie dotgczonej do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny, gdy mowa jest o opiniach lub konsultacjach z ekspertami klinicznymi, opinie oraz
konsultacje dotyczg wszystkich ekspertow medycznych wymienionych w rozdziatach

»Listy 0sob zaangazowanych w tworzenie aportu HTA".

Pismo MZ:









	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_01
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_02
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_03
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_04
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_05
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_06
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_07
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_08
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_09
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_10
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_11
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_12
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_13
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_14
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_15
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_16
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_17
	2014.04.29_Velcade_doMZ__odpwiedź_w_spr._minimalnych(na czarno)_Page_18

