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Dziatajac w Imienin winicskodawey, . Spdiki Janssen ~ Cilag Polska 5p. z o.o.,
bedacej przedstawicielem podmiotu odpowiedzialinego Janssen — CHag International NV 2
siedzibg w Beerse Belgia, w odpowiedzi na pismo z dnia 4 maja 2015 r. {Znak:
PLR.4600.8.3.2015.DD) wskazujaee na nlezgodnodc analiz HTA, zlozonych w ramach
wniosky o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej dla produkiu leczniczego Sirture®
z wyrmaganiami okreslonyrmi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwistnia 2012 o,
preedstawiam ponlzej stanowisko Wnioskodawcy odnoénie poszczeqdinyeh WMWag.,

Ad. 1

W kryteriach wigczenia do przegiadu systematycznego przyieto szersze kryterium
selekcii dla populagii w celu identyfikacii wszelkich meiliwych doniesien naukowyeh |
rozpoznania, Jaka populacia chorych uczestniczyta w badaniach. Gdyby istnialy badania we
wskazaniu ograniczonym do przypadkéw, gdy nie mozng rastoscewad innego skutecznego
leczenia z powodyu opornosc lub nietolerancit, takze zostatyby odnalezions | wiaczona do
analizy. Bedakiling zostata zarejestrowana we wskazaniu ograniczonyrm prawdopodobnia 2

powodu warunkowedn trybu dopuszczenia do obrotuy, jako nastepstwo zastrzezen EMA co
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do niewystarczajaco zhadanego bezpleczaistwa. Talkde ograniczanie populacii nie wynika
bowiem 7 zZadnego istnigjgeego badaniz dis  bedakiliny, w tym takie z  badad
rejestracyinych. Uznano zatem, fe w analizie nelezy prredstawil wszystkie dostepne
dowotly naulkowe, kidre w tym przypadku dotycayly nlezawgzonei populacii, Wapomndane
wyza] informacie odnosnie warunkowego dopuszezenia do obrotu | ograniczenia populacii
byly omdwiona w gnalizie Klinlczng], Nalefy zatem zadwaiyd, 2o opisana w rezcziale 3.1
populacia docelows dia cale] analizy jest tozsema 2 populacis, dia kidre] dokonano seiekaji
badart pierwotnych. Strategia wyszukiwania zawiera terminy szerokie, taskie jak
Jtuberculogis” |, DR-TERY, co oznacza, Ze w wyszukiwaniy tyin zostaly odnalezione takie
publikacie odnodnle pre-XOR-TE | TBR-TB. W przegladzle systemmtycznym  zostaty
Zidentyfikowane wezystide istnlefgce badania dis bedaldiing, co potwierdza preeglad
rejestru badan klinicznych, stron EMA, FDA itp.

A 2.

W analizie wpiywy na budzet przedstawicno uzasadnienie utworzenla odrgbnej
grupy limitowe], W przypadicu ark, 1% ust. 3 Ustawy o refundacli punkty 11 3 nie dotycen
m:en}lanej technologih medyczns]. Punkt 1 znajduje fzastnsuwanie dlg pordwnania lekdw
zawiérajﬁc:ych t2 samg substancie czvnng, punktﬂ 3 dotyczy $rodidw  gpoiywezyeh
specjainego przeznaczenia zywisniowego, W zwigzicu z tym, 2e punkty 1 i 3 nie odnosza
sie do ocanianei technoiogil madycznei, nle mozna wskazad dowoddw spetniania wymagar,
o ktorych jest mowa w tych punktach. W przypadku bedakiliny nie mozna mdowi o wplywie

na efekt zdrowotny drogi podania leku czy tei jego postaci farmaceutycznej - w raporcie
oceniano skutecznodd innowacyjnej substancii czynnei.
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