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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjne] AOTRMIT:

Numer:  ACTMIT-OT-4351-23/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Pegasys (peginterferonum alfa-Za)
Tytub: |'w ramach programu  lekowego Leczenie przewleklego wirusowego
zapalenia walroby typu C (ICD-10 B18.2)",

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniona i wiasnorecznie podpisang Dekldaracja Konflikiu interesdw (pkt 1)
nalezy #ozyé w siedzibie Agencji Cceny Technologii Medycznych | Taryfikacli, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ? przesfad przesytkg kurierskg lub pocziowg na adres siedziby Agencil. "+
Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGAI! Zaloszone uwadi i deklaracia konfliktu interestw bada publikowans w BIP ACTMIT.

1. Deklaracjz o konflikcie interesdw (DKlf -- do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyinej

Imie | nazwiske oscby skiadajace] DKI dotyczacej zioZenia uwag do upublicznions] analizy
weryfikacyjnej:
Ewa Grenda, Dyrekior Generalna, Czionek Zarzgdu Roche Polska Sp. z 0.0

Dotyczy wricsku bedgcego przedmiotermn obrad Rady Frzejrzystosci:

WWhiosek o objecie refundacjg leku Pegasys (peginterferonum alfa-2a) w ramach programu lekowego
JLeczenie przewlektego wirusowego zapalenia walroby fypu C (ICD-10 B18.2),

Czego dotyczy DK

W Ziozenie uwag do upublicznionei analizy weryfikacyinej

" zgodnie z art, 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozywezych spegjalnego praeznaczenia
Eywieniowego oraz wyrchow medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 698 z pdin. zm.)

: zgodnie z arf, 31s ust, 23 ustawy ¢ Swiadczeniach opieki zdrowotne/ finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.}

o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 1 23 usiawy & $wiadczeniach cpieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
Y. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

4 raznaczyé tylko 1 pole




Oéwiadéié%ﬁ,n 7 w stosunku do mnie molege malzonkal/moje] matzonki, mojego zstepnego ub
wstepnege w linii prostej, osoby, z kidrg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu™

- nie rachodza okolicznogci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opleki zdrowoinsj
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 1, Nr 164, poz. 1027 z p6#n. zm.),

¥ zachodzg okolicznoéci okreslone  wart. 31s ust. 8 wusfawy o© Swiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanyoh ze srodkow publicenych (Dz. U, z 2008 ¢, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.), §.

v pelnienie funkcii czlonka organow spolki handiowe] lub przedstawiciels przedsiebiorcy

prowadzgeego dzialanosé gospodarczyg w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiem, srodiiem
spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

petnienie  funkeji czionka organu spdiki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
srowadzacego dzistalnosé gospodarczy w zakresie doradziwa zwiazenego z refundaca lekow,
Srodikdw spozywozym specialnego pizeznaczenia ywisniowego, wyrehow medycznyoh;

¢ pelnienie funikcji czlonka organdw spéidzielni, stowarzyszed b fundacji prowadzgeych
dzisialnose gospodarczg w zakresie wylwarzania  lub obrotu lekiem, érodkiem spoZywozym
speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos¢ gospodarczy
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji tub udziatow w spotkach handlowych prowadzaeych dziatainosc gospodarcza
w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specialnego przeznaczenia
zywieniowege, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
2wigzanego z refundacja lekow, srodkéw spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
rywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzistdw w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania iub obrotu lekiern, Srodkiem spozyweozym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosC gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekow, Srodkdw spozywezym specjainege
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosei
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjy lekdw, Srodkow spoiywezym
specjalnego przeznaczenia rywieniowego, wyrohdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktGrymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z kiorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien) byC
moiliwie zwiezly.

Roche Polska Sp. z 0.0., czionek zarzgadu spotki

Jestem $wiadomaly odpowiedziainoéci karmnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Mumer”
{rozdziau,
taheli, Uharaggi
wykresu,
strony)
Od autorow badania uzyskano informacjs, e dawkowanie peginterferonu aifa-Za bylo zgodne z
ChPL i wynosito 180 ug/1,73 m” pc. Z przyczyn technicznych dowdd na kontakt z autorem nie zostal
wystany przy uzupelnianiu minimalaych wymagan do analizy. Z tego powodu zostat zalgozony
poniie].
Tl Reser Shsmsd < shaoubiBgeai oo s
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We thank you for e comments. We reviewsed our submission W the paner and indecd the ool
dose submitied was mogfm?. Unfortunately, by e fingd version § was changed by the editor o
g,
Regarding the Ind point the dose given was 180 mog'1.73 ol = bedy sunfece mren as recomended.
Rozdzial | We agree that & wog sot that clear m the paper.
3.3.14., str.
34 Baest wishes,
Fom Shacul
Fon Sheowt BT
Climieal Associate Professor of Pedistrics
Dhpector, Pedistdc Gastrosnterology Usat
Mever Children's Hogpital
Famban Medical Coenter
POR 8607
Heanfs 31008
Terngd
Phone: +572-4-8347014
Fam: +072-£-8541 005
Bl sheoul 3@ 12 nerdd
Rozdzial | Wyniki uzyskiwane dia zakazer; genotypami innymi niz 1b zostaly uwzglednione w analizie
4.2, sir. 51 |wrazhiwosci i nie wplynely znaczaco nia zmiane wartosci ICUR.
Przyblizenie wartosci dawkowania nie jest zgodne z ChPL Rebetol, gdzie nie wskazano
. zackraglania w opisie dawkowania (inaczej niz w ChPL Copegus). Model ekonomiczny bazuje na
Rozdzial | . S T ) . . . X
42 sir 52 $rednich, co sprawia, ze iepiei obrazuje rzeczywistosc. Zaokraglanie dawek dziennych skutkuje
e zanizaniem (w tym przypadku) kosztow catkowitych i jest o wiele wigkszym ograniczeniem, niz
uwzglednienie wartoscl sredniej (choéby tylko teoretycznej).
Spadek kosztu obu analizowanych terapii przy obnizeniu wieku pacjenta jest uzasadniony
Rozdziat | intuicyiny, ze wzgledu na: zmiane dawkowania niekidrych lekdw (na mniejsze, ze wzgledu na
4.5.3., str. | mniejsza wage i wzrost pacjenta w danym przedziale wiekowymy), wydtuzenie cczekiwania na
57 kolejng linie leczenia, co sprawia, ze na dalsze kosztly dziala wigksze dyskonto oraz wieksza czesc
chorych wypada z modelu lub przechodzi do innych standw w oczekiwaniu na leczenie.
Rozdziat | Wyniki obliczen wiasnych Agencji budza watpliwosct ze wzgledu na duzy spadek QALY w
4,54, str, | porownaniu z modelem Wnioskodawcy. Warlo nadmieni¢, ze wyniki dla wszystkich podtypdw




58 ogélem wskazuja na wyzsze odsetki SVR niz w modelu Whioskodawcy, co infuicyjnie
wskazywaloby na wzrost GALY.

W analizie uwzgledniono liczbe nowych przypadkow zakazers WZW C w latach 2009 - 2013
Rozdziat | Kasyfikowanych w oparciu o definicje z 2008 r. celem oszacowania populacii jak najbardzie
5.3.2., str. | zgodnej z obecnie ocbowigzujgea dostepnoscig do badan diagnostycznych w kierunku zskaZenia

65 HCV. Nismnigj frend liczby nowych zachorowan wyrikajacy z przyjecia obu definicil jest wzrostowy
oo nie wplywa znaczgeo na zmiane wynikow analizy,

Liczba 230 tys. podana w przytoczong] w komentarzu przez analifiyka AOTMIT publikacii nie odnosi
czytelnika do zadnego 2rodia. Wediug publikacii Flisiszk 2011, na podstawie kilku badan
przeprowadzonych na populaci polskie], odsetek chorych z przeciwciatami anty-HOV w populaci
Poiskiej moze wahaé sie pomiedzy 0,6% ~ 2,1%. Wediug autorow tej publikacji u 26% - 65,7% z
nich wystapuje aktywna wiremia HCV RNA. Stad mozna preypuszezad, Ze osob z aklywng wiremig,
potencialnie podiegajacych leczeniu moze byd w Polsce zardwno ok, 60 tys. jak i, biorge do
obliczer najwyzsze mozliwe odsetki, az 550 tys. Na e} podstawie mozna wnioskowad, Ze liczba
choryeh z aklywng, przewlekla postacia infekcja wirusowg zardwno oszacowana w przediczone]
AWE jak i wskazana w Raporcie Instytutu Ochrony Zdrowia miesci sie w tych granicach, istnigje
takze prawdopodobienstwe, ze kierujac sle oboma szacunkami liczba ta jest przeszacowana. Widad
wyraziie, 2e liczba potenciainie podlegaigeych leczeniu waha sie w bardzo szerokim przedziale,
przez oo szacunki charakderyzuja sie wysokg niepewnodcia, Ponadio Hezba 230 tys. podana w
Raporcie 107 nie pozwala na wyodrebnienie chorych z ostrg | preewlekig postacia WZW C. Malezy
takze podkreslic, iz wickszoss zakazen W2W C ma charakier bezobiawowy, co w duzym stophiu
wplywa na niepewnosd oszacowania. Rowniez odsetek chorych, u kiorych doszio do
spontanicznego usuniecia wirusowa waha sie w bardzo szerokich granicach (15-50%) co pozwala
przypuszczad, iz liczba chorych z aktywna, przewlekia postacig WZW C z podobnym
prawdopodobienstwem moze przyjmowac wartosci z bardzo szerokiego zakresu.

Warto fakze podkreslic, iz liczebnost populacji, u kidrej technologia wnioskowana moze byé
rastosowana ma charakier jednie informacyjny i nie wptywa na wnioski plyngce z analizy.

Rozdziat
5.1 atr. 60
przypis
*Komentarz
analityka
AOTMIT

Przytoczone zradio:
Flisiak R., Halota W., Horban A. i in., Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland,
European Journal of Gastroenterology & Hepatology 2011, 23:1213-1217

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmeniu analizy, do kiérego odnoszg sig wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy kiinicznej

Numer® .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykrest, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

® analizy, 0 ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobdw medycznych
{Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

MNumer” .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wyksesu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fregmenty analizy, do kidrego odnosi sie uwags, nie dotyczy w przypadky uwag
ogdinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkdéw publicznych

Mumer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresuy,
strony)

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.




