zatgoznik nr 1 do Zarzgdzenia
Prezesa ACTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyine] AOTM:

Bumer: | AOTM-OT-4351-25/2014

Whiiosek o objecie refundacia | ustalenie urzedowej ceny zbytu produkiu leczniczego:

e MabThera (rytuksymab), roziwor do wstrzykiwan, 1400 mg, 1 fiol. & 11,7 mi, kod EAN:
5902788001099

Tyttt e wekazaniv: MabThera {rytuksymab) w podaniu podskémym w leczeniu chorych na
nieziarnicze chioniaki grudkowe oraz nieziarnicze chioniaki rozlane z duzych komorek B w
‘ramach programu lekowego: . RYTUKSYMAB w leczeniu chorych na chioniaki nieziarnicze
(ICD 10, C82, C83Y"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona | wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konflikiu Intereséw (pki. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-671
Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg lub pocziowg na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowarnia analiz w Biuletynie Informacji Publiczngj
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego ferminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTIH .

1. Deklaracja konfliktu interesow (Eﬂ'ﬁf — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

imie | nazwisko osoby skladajgeej DKI dotyczace] zloZzenia uwag do upublicznione] analizy
waeryfikacyinej: Ewa Grenda, General Manager Roche Poiska Sp. z 0.0,

Dotyczy wnicsku bedgcego przedmictem obrad Rady Przejrzystosci: Wnioseku o objecie refundacig |
ustalenie urzedowe] ceny zbytu produkiu leczniczego MabThera (rytuksymab), roztwdr do wstrzykiwan,
1400 mg, 1 fiol. & 11,7 mi, kod EAN: 5802768001088 w ramach programu lekowego: . RYTUKSYMAB w
feczeniu chorych na chioniaki nieziamicze (1CD 10; C82, C83)"

Czego dotyczy DKL

' zgodnis z arf. 35 ust. 4 ustawy z dnig 12 maja 2071 1, o refundaci lekdw, srodicow spodywezych speciainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohow
medycrnych (De. U, z 2011 & Nr 122, poz. 696 z poin. zm.}

‘ zgodnie z arl, 315 ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnef finansowanych ze érodlkicw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pin.
.}

3 0 hidrej mowa w art. 31s ust 8123 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkow publicznych {Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027
z poin. zm.)




UWAGA!

Czesét A nalely wypelnic w przypadku wystepowania konflikiu interesow.

Czest B nalezy wypehic w przypadku braku konflikiu interesow.

Czesc A

Oswiadoczam, ze ja, mé] makzonekimoja maizonka, moj zstepny lub wstepny w linit prostej, osoba, z
ktGra/ osoby, z kidrymi pozostaje we wspoinym poZycIu‘*, wykonujelig zajecia zarcbkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy ¢ $wiadczenie usiug zarzgdezych [

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto [J

innej umowy o podobnym charakterze [l

na rzecz podmictéw okredlonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 {cytowany ponizej)

,8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni | wstepni w linii prostef oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspblnym pozyciu, nie moga:

1) hyé czlonkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé czionkami organdw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgeych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczernia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byd czionkami organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatainodé, o kiorej
mowa w pkt 112"

Prosze podad szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kidrymi wigzg
Fania/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu} refacie powodujgce konflikt infereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezly.

Ja Ewa Grenda niniejszym o$wiadczam, iz na podstawie umowy o prace wykonuje zajecia zarobkowe
dla firny Roche Polska Sp. z 0.0., bedacej podmiotem odpowiedzialnym dia technologii uwzglednionej |
opisanaj w w/w/ analizach.

Céwiadczam, iz ani ja ani 2aden z czionkéw mojej rodziny, nie posiadamy Zadnych zwigzkéw z
czionkami Rady Przejrzystosci, ani csobami ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowar, ani z ich matzonkami, z zstepnymi | wstepnymi w linif prostej ani z osabami z ktorymi
pozostaje we wspdinym poZyciu.

* niepotrzebne skredii¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedziainodci karnej za skladanie falszywych codwiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodelks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 583 z pdin. zm.), ke
wediuyg mojej najlepszej wiedzy powyisze dane sg zgodne ze stanem faktycznym | kompletne.
WyraZzam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacli konflikitu interesdw zgodnie z ustaws o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r, (Dz, U. Nr 133, poz. 883 z pdZn. zm.).

o

ROUVHE POTEKA Sp.a o, 0.

L il

Data sktadanis | podpis osoby skladaisee] DKL ... L

Cresc B

Oéwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoscl okreslonych w art. 31s ust. 8 ustawy z dnia
27 sterpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U, z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), datyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych iub wstepnych w iinii proste], osoby, z kitdéra/ oséh, z kiérymi pozostaje we wspdinym
pozyciu, nie jestern w konilikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 8.086.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 653 z poin. zm.), Ze
wedlug moje] najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgedne ze stanem fakitveznym i kompleine.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacii konflikiu interesdw zgodnie z ustawa ¢ ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.}.

ROCHEPOLSKA 5p. 2 6. o
H ;‘

Data skiadania | podpis osoby sitadaiace] DK] ............ e

........................................




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer® |
(rozdzialu, tabeli, |
wykresu, strony) |

Uwagi

.Obliczenia
- wlasne Agencji”

{rozdzial 4.5.4;
rozdzial 4.6;
rozdzial 5.3.2;
rozdzial 5.4;
rozdzial 12)

 Zastosowane podejécie analityczne w analizic ckonomicznej oraz analizie wplywu na budiet platnika

“czasu | moze byé ona zmienna w czasie. Diatego ted, jedli intencjy Agencji bylo poréwnanie ze sobg

Rytuksymab s.c. jest technologiy oplacalna oraz preynoszacy eszczednosci dla budietu platnika

Tabela nr 1. Wyniki analizy ekonomicznej - kosety inkrementalne [21):
A [

publicznego przez wnioskodawce polegajace na pordwnaniv komparatora (rytuksymab iv.) tylko w
wariancie bez uwzglednienia RSS wynika z najczeéciej przyjetego postgpowania przez AOTM w ramach
analizy weryfikacyjnej w preypadku oceny wigkszodel technologii lekowych, Podejécie takie jest réwniez
zgodne 7 ogdlnie przyjeta zasadg przeprowadzania analiz ekonomicznych i finansowych gdyz w prakiyce
funkcjonujy réine typy RSS (rabat, payback, PV A, RSS mieszane), ktére jednoznacznie nie pozwalaja na
wyliczenie ceny efektywnej. Dodatkowo takie podejécie analityczne jest uniwersalne przy ocenie
wszystkich technologii lekowych i daje moiliwoé¢ jednakowego traktowania wszystkich wnioskodaweow.

W obliczeniach whasnych przedstawionych w rozdz. 4.54. AWA, str.58, Agencia oszacowala ceng
spreedazy rytuksymabu Lv. na podstawie komunikatu NFZ dotyczgcego wartosci kwoly refundaci oraz
ilogei zrefundowanych jednostkowych opakowari lekow za okres I-VI 2014 roku, przyjmujge jg jako
wariant RSS dla rytuksymabu i.v. do dalszych obliczesi. Nalezy mieé na uwadze, Ze cenz leku wynikajgea z)
obliczen na podstawie wydatkéw NFZ {patrz w/w komunikat) jest $rednig wartoscig w danym okresie

wariantéw RSS dia wnioskowanej technologii i jej komparatora, wowezas naleiato uwzgledni¢ cene RSS
dla rytisksymabu iv. zgodnie z Rekomendacjg nr 107/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r. Prezesa Agengji
Qceny Technologit Medycznych w sprawie objecia refundaciy produktu leczniczego MabThera
{rytuksymab), w ramach programu lekowego ,Leczenie chloniakéw zlodliwych (ICD-10: C82, C83)” oraz,
cene rytuksymabu s.c. zgodnie z zaproponowanym przez wnioskodawce RSS dla tego leku -~ Tabela 30
AWA {str. 52) dla rytuksymabu s.c. Nalezy zwrdcié uwage, de zaproponowany przez wnioskodawcg typ
RSS dla rytuksymabu s.c. jest taki sam jak w przypadku rytuksymabu v, dlatego Agencja powinna wzial
pod uwage maksymalne ceny obu lekéw wynikajgce 2 ich R58 do dalszych obliczes.

Przyimujac powyisze podejécie, uzyskane wynild analizy ekonomicznej oraz analizy wplywn na budiet
platnika publicznege nie zmieniajg kierunku wnioskowania wzgledem analiz waioskodawcy. '

publicznego.

Uwzgledniajge ceny RTX s.c. oraz RTX Lv. zgodnie z RSS dia obu lekéw, terapia RTX s
i.v. jest oplacalna w terapii podtrzymujace 1-szej linii (koszt inkrementalny wynost
terapii podtrzymujgcej kolejnych linii (koszt inkrementalny wynosi ) (tabela nr 1.).

warianh E wariant: wariani: j
RTX s.c. - bez RS§ RTX s.c. - z RSS RTX s.c. - 2z RSS
RTX iv. - bez RSS RTX iv. - bez RSS RTX Lv. - 2RSS

Terapia mdukceyjna
{(w skojarzeniu
z chemioterapia)

Terapia podtrzymujgca
1-szej hinil

Terapia podtezymujgca
kolejnych linii

100% optacalnoé¢ RTX | 100% oplacalnoéé RTX | 77,7%; 58,90% 1 59,90%
Analiza probabilistyczne s.¢. niezaleznie od s.c. niezaleznie od oplacalnoéé RTX s.c. w
wskazania wskazania zaleinodcl od wekazania




Progowa cena zbytu netto dla RTX s.c. jest zatem wyzsza niZ proponowana przez wrieskodawce cena ;
zbytu netto. W terapii indukeyinej koszt RTX s.c. wzgledem RTX v, réini sig ¢ Progowa cena

zbytu netto dla RTX s.c. w tym przypadku jest nieznacznie niZsza niz proponowana przez wnioskodawee

cena zbytu netto (jest nizsza o d proponowanej ceny zbytu netto), co moze stanowi¢ punkt wyjécia

wnegocjacjach cenowych (tabela nr 2).

Tabela nr 2. Zostawienie cen progowyeh (2]

wariant: wariant: wariant:
RTX s.c. - bez RSS RTX s.c -zRSS RTX s.c. -z R8S
Progowa cena zbytu RTX iv. - bez RSS RTXiv. -bezRSS RTX iv. -z R8S
petto dia RTX s.c. [2F] (wynik uwzgledniajge | (wynik uwzgledniajac | (wynik uwzgledniajac
korekte formul korekte formul korekig formut
obliczeniowych) obliczeniowych) : obliczeniowych)
Terapia indukeyjna

(w skojarzeniu z
chemioterapiy)

Terapia podtrzymujaca
1-szej linii

i Terapia podtrzymujaca
; kolejnych linit

W analizie wplywu na budzet platnika publicznego, uwzgledniajac ceny RTX s.c. oraz RTX L.v. zgodnie 7
{RSS dla obu lekdw, wykazano, tak jak w analizie wnioskodawey, i2 pozytywna decyzia o refundacji ze)

§rodkéw publicznych RTX s.c. moze przynie$¢ oszezednodet dla platnika publicznege, ktére  wyniosa
w plerwszym roku ora

drugim roku {tabela nr 3).

Tabelanr 3, Wyniki BIA - wydatld inkrementalne [2i]:

wariant: wariang: wariant:

RT¥ s.c. - bez RSS RTX s.c. - z RSS RTX s.c. - 2z RSS

RTX tv. - bez RSS RTX Lv. - bez RSS RTX iv, -z RSS

Podsumowujac, przedstawione powyiej wyniki analizy ekonomicznej oraz analizy wplywu na budiet
platnika publicznego nie zmieniajy kierunkoe wnioskowania wigledem analiz wnioskodawcy i
wekazuja, Ze rytuksymab s.c. jest technologia oplacalna oraz przynoszacy oszezednodcl dla budietn
platnika publicznege.

Rozdzial 4.5.2.

(str. 58}

. Rozdzial 45.4.

{str, 60);

Rozdzial 4.6.
{str. 62);

Rozdzial 12
{str. 82}

W trakcie analizy obliczent przeprowadzonych przez AOTM i przedstawionych w AWA (,,Obliczenia
wlasne Agencji”), autorzy analizy ekonomiczne} wykryll, 2 w arkuszu kalkulacyjnym Excel przy
oszacowaniu progowej ceny zbytu netto dla rytuksymabu s.c. w 2 2z 3 analizowanych wskazadl (terapia
podtrzymujaca I-szej linii oraz terapia podtrzymujgca kolejnych linil) zastosowano niewlasciwg formute
obliczeniowg. Blad dotycey parametru - stopa dyskontowa. Przy eszacowaniu progowej ceny zbyiu netto
RTX s.c. w terapii podirzymujgcej 1-szej linii oraz terapil podtrzymujacej koleinych linii zastosowano t3
samg formule obliczeniows, ktéra uzyto przy oszacowaniu progowej ceny zbytu netto dla terapii
indukeyjnej RTX w skojarzeniu z chemioterapiy, podczas gdy horyzont czasowy dia terapii indukeyjne
jest krétszy niz 1 rok, natomiast horyzont czasowy dla terapii podsrzymuigeej jest dhuzszy niz 1 rok (2-letni
horyzout czasowy), dlatego w tych przypadkach w formule obliczeniowej dla progowej ceny zbytu netto
nalezy wziat pod uwagg dyskontowanie kosztéw. Ze wzgledu na popelniony blad w formule obliczeniowej




%szacowana progowa cena zbytu netto RTXsc. dla terapii podtrzymujgcej 1-sze] linit oraz leraph
‘podirzymujzeej kolejnych linil jest inna niz przedstawiona w AWA. Z uwzgh;dn;cmem cen RTX {v. w
wariancie bez RSS progowa cena zbylu netto RTX s.c. w terapii podtrzymujacej 1-sze; li 7 terapii !
podt

race koleinych linii wynosi
odpowiednio {rozdz. 4.5.2 str. 538 AWA), natomiast uwzgledniajge prawidiowe formuly
obliczeniowe progowa cena zbytu netto RTX s.c. wynosic powinra

odpowiednio.
Zmiana ta nie wplywa na kierunek wnioskowania, poniewa? progowa cena zbytu netto RTX s.c. jest wi
kazdym preypadku wyzsza niz zaproponowana przez wnioskodaweg cena zbytu netto RTX s.c. Jest to
istotna zmiana, kiéra wplywa na kierunek wnioskowania. Ze wzgledu na ten blad techniczny, :(,wra,a:aam\y=

sie z proébg o korekte wyliczesi cen progowych dla ferapli podtrzymujaee] {1-szej lindi oraz kolejnych
inii).

Prawidfowe formuly obliczeniowe dlo komdrek 46 oraz H61 te odpowiednio:

H46: "=((D37+(Dane WejsciowelG50-

1E37+(Dane WejsciowelHS0*E37)+Dane Wejsciowe! G50*G37+(Dane Wejsciowe H50%G37 7 )+ DaneWejscio
welG30*G38+{Dane Wejsciowe H507G38) )-

((DaneWejsciowe! G50)*E41+(Dane Wejsciowe THE0E4 1)) C41/(1+mHURTY(1+VAT)”

oraz

H61: ,=(D52+{DaneWejsciowelG51-

1E52+{Dane Wejsciowe!FIS1*E52)+{Dane Wejsciowe! G5 1 *G52+(Dane Wejsciowe!lH51 *G52)+{Dane Wejsci
owel(G51*G 53+ (Dane Wejsciowe! H51*G53 )

({DaneWejsciowelG51)*ES6+(Dane Wejsciowel HH51*E56)))/(C56)/(1+mi URTV(I+VAT)”

* Umoihiwiaiacy identvfikacie frapmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlaych.
ey 1% Irag Y g yezy w preyp g ogolny

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

Numer* .
{rozdziaiu, tebeli, Uwagli
wykresu, strony)

* Umoziiwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kitdrego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

| Numer®

{rozdzial, taheli, Uwagi
wykresu, strony}

* Umpzliwiajaey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogainyah.

¢, Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
dwiadczen ze Srodkdéw publicznych

l Mumer” . i
| (rozdzialy, tabel, Uwagi
| wykresu, strony} g

* analizy, o kedrych mowa w art. 25 pkt 14} it ¢ oraz art. 26 pkt 234t hooraz | Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw
spazywezych specialnegc przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohéw medycanych [Dz. U,z 2011 1 Nr 122, poz. 696 z péin, zm. ¥



* Limoziiwinjacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrege odnosl sig uwaga; nie dotyozy w przypadku uwag ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykrasu, sirony)

¥ Umozliwiajgoy ideniyfikacie fragmentu analizy, do kidrego cdnost sig uwaga; nie dotyczy w preypadky uwag ogdlnych,







