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NAARFT T.A nadci$nieniem ptucnym w klasie czynnosciowej WHO IlI lub IV — aneks
ISNORANTIA NOCET do raportu HTA

Aneks do raportu oceny technologii medycznej dla produktu Veletri® (epoprostenol),
stosowanego w leczeniu dorostych chorych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w klasie

czynnosciowej WHO Il lub 1V, przygotowany w zwigzku z uwagami zawartymi w Pismie
Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2014 r.
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Analiza kliniczna

1)

2)

3)

4)

1)

2)

Wskazanym potencjalnym komparatorem dla epoprostenolu jest wytgcznie
treprostynil, opisywanie wiec innych technologii (niewskazanych jako alternatywy) nie
znajduje uzasadnienia;

Opis metodyki badan uwzglednia opis interwenciji, ktorym zostali poddani chorzy w
ramieniu grupy kontrolnej (BSC); opis zostat stworzony w oparciu o wszystkie
dostepne dane zawarte w publikacjach, na podstawie dostepnych zrodet nie byto
mozliwosci szerszego opisania procedur, jakim zostali poddani chorzy w grupie BSC;
W dodatkowej analizie bezpieczenstwa przedstawiono najnowszy odnaleziony
dokument Safety Label z 2012 roku, nie jest wiec zasadne uwzglednianie Safety
Labeling Changes Approved By FDA z 2011 roku, ktére nie zawierajg aktualnych
danych;

Analiza ekonomiczna

Zgodnie z Art. 5.2.1 Rozporzgdzenia w sprawie minimalnych wymagan, analiza
podstawowa do analizy ekonomicznej powinna zawieraé zestawienie oszacowan
kosztéw i wynikédw zdrowotnych, wynikajgcych z zastosowania technologii
wnioskowanej i komparatora. W Rozporzgdzeniu tym nie wskazano na konieczno$¢
szczegOtowego przedstawiania oszacowan kosztéw dla poszczegodlnych kategorii
kosztowych. W analizie ekonomicznej dla leku Veletri® przedstawiono zestawienie
oszacowan kosztéw i wynikow zdrowotnych (zgodnie z powyzszym zapisem z
Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan), w zwigzku z czym zapis
Rozporzadzenia jest spetniony. Ponadto z uwagi na fakt, ze pozostate koszty
leczenia dla porownywanych technologii medycznych (wszystkie poza kosztem
samego leku) nie przekraczajg | tacznych kosztéw stosowania tych technologii,
przedstawienie poszczegolnych kategorii kosztowych osobno w rozdziale zestawienie
kosztéw i konsekwencji uznano za zbedne i nie wnoszgce zadnej dodatkowej
wartosci merytorycznej do analizy. Jest to tym bardziej uzasadnione faktem, ze
wartosci poszczegodlnych kosztow przedstawiono w rozdziale 9.1. analizy (Analiza
minimalizaciji);

Arkusz kalkulacyjny zawierajgcy model ekonomiczny zostanie dostarczony;
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3) Jedyng refundowang technologig opcjonalng dla leku epoprostenol w rozwazanym
wskazaniu jest treprostynil, dla ktérego analiza CUR zostata juz przedstawiona;

4) W raporcie wykorzystano oficjalne, obowigzujgce ceny lekéw, zgodne =z
Obwieszczeniem MZ aktualnym na dzien skiadania wniosku. Wykonanie
dodatkowych oszacowan kosztéw w oparcie o dane NFZ nie jest zasadne ze wzgledu

na niejawnos¢ danych dotyczacych RSS komparatora;

W raporcie uwzgledniono alternatywny sposéb podania leku Remodulin®. Zostato to
opisane w rozdziale 7.1.1., natomiast wyniki analizy dla alternatywnego sposobu

podania leku zostaty przedstawione w rozdziale 10.1.

5) Wyniki analizy wrazliwosci wynikow zdrowotnych i kosztéw przedstawiono osobno w
rozdziale 10.2. analizy ekonomicznej. Wynik zdrowotny uzyskiwany przez chorych w
analizie CMA jest identyczny jak w analizie CUR stad wynikéw nie przedstawiano
dwa raz (poniewaz wyniki zdrowotne w analizie CMA s3 nierdznigce przedstawiono je

w analizie CUR).

lll. Analiza wptywu na budzet

1) Z uwagi na fakt, ze populacje docelowg dla epoprostenolu stanowig chorzy leczeni
obecnie w Programie lekowym oraz z uwagi na fakt, ze treprostynil stanowi jedyny
komparator dla ocenianej technologii medycznej, populacji leczona obecnie
treprostynilem stanowi najbardziej precyzyjne oszacowanie liczebnosci populaciji
docelowej. Oszacowanie to przedstawiono w analizie;

2) Odpowiedz analogiczna jak w przypadku punktu 1.4.

I\VV. Analiza racjonalizacyjna

1) Analiza wptywu na budzet jednoznacznie wskazuje na oszczednoSci zwigzane z
objeciem refundacjg wnioskowanej technologii medycznej (réwniez analiza
ekonomiczna wskazuje, ze stosowanie leku Veletri® generuje nizsze roczne koszty w
stosunku do uwzglednionego komparatora). W zwigzku z tym nie wystgpi sytuacja, o
ktérej mowa w art. 25 pkt 15 lit. ¢ tiret czwarte ustawy o refundacji lekéw, a wiec

analiza racjonalizacyjna nie zostanie wykonana.
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Uwagi dodatkowe

Poréwnanie z innymi technologiami finansowanymi w ramach Programu lekowego leczenia
TNP nie zostato przedstawione, poniewaz wskazanie ich jako potencjalne komparatory nie
jest zasadne. Komparatorem dla epoprostenolu jest jedynie treprostynil. Wedtug wytycznych
AOTM zalecane jest, by oceniang interwencje poréwnywaé z tzw. istniejgcg praktyka, a

aktualna praktyka kliniczna zostata potwierdzona u ekspertow-klinicystow.

Ponadto, zgodnie z tresciag Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz z
wymogami ustawowymi okreslonymi w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwszy Ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) wykonujgc analize
kliniczng nalezy przeprowadzi¢ poréwnanie z co najmniej jedng refundowang technologig
opcjonalng, a w przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej — z inng technologig
opcjonalng. W sytuaciji, kiedy nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna
zawiera porownanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu
klinicznego we wnioskowanym wskazaniu. Analiza zatagczona do wniosku zawierajgca

poréwnanie z 1 alternatywng technologig jest wiec zgodna z w/w Rozporzgdzeniem.




