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Dotyczy: uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.10.2016 dotyczacej leku Tysabri (natalizumab).
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W imieniu firmy Biogen Idec Limited przekazuje w zatgczeniu uwagi do analizy weryfikacyjnej
nr O0T.4351.10.2016 dotyczacej oceny wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Tysabri (natalizumab) w ramach programu lekowego ,leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)” wraz z deklaracja konfliktu intereséw.
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Cezary Gtogowski

Head of Public Affairs

Biogen Poland Sp. z 0.0.

Dzialajgcy w imieniu Biogen Idec Limited.

Zatacznik:
Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji 0T.4351.10.2016.
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Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikaciji
z dnia 2 stycznia 2015,

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4351.10.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Tysabri (natalizumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)¢

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesfac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agendji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiiktu interesow beds publikowane w BIP AOTMIT-.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Cezary Gtogowski

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacig leku Tysabri (natalizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)¢

Czego dotyczy DKI*:

¥  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4351,10.2016

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r, 0 refundacji lekow, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdén. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznyeh (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péén. zm.)
? zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.). 1j.:

V? petienie funkcji czionka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
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prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pefnienie funkcji czionka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegGly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z kiorymi wigzg
Pania/Pana (malzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
mozliwie zwigzty.

Ja, Cezary Glogowski, niniejszym oswiadczam, iz wykonuje czynnosci zarobkowe dla firmy Biogen
Poland Sp. z 0.0., bedace] przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego dla leku Tysabri 300 mg

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, kod EAN 5309990084333, na podstawie umowy o
prace i jestem posiadaczem akgji firmy Biogen Limited.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI 25.05.2016
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* niepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
3.4.1,
str.
20/108

W domenie publicznej dostgpne jest Stanowisko Grupy Ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego - propozycie zmian leczenia stwardnienia
rozsianego (link:
http://www.programywneurologii.pl/files/5614/6408/4908/PROPOZYCJE _ZMIAN
LECZENIA STWARDNIENIA_ROZSIANEGO.pdf), ktére powinny zosta¢ wziete
pod uwage w uzupetieniu do wykazu wytycznych opisanych juz w AWA.
Stanowisko to, bgdgce podsumowaniem dyskusji Srodowiska neurologéw, ktéra
odbyla sig w dniu 11 lutego 2016 roku, w czesci pt. ,Pilne postulaty w zakresie
zmian w kryteriach Programu Lekowego B.46 — Leczenie stwardnienia rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie
cigzkiej postaci stwardnienia rozsianego” wymieniaja:

1. W pki. 2, ze ,Konieczne jest zniesienie 5-letniego ograniczenia trwania
terapii, a co za tym idzie niezbedne jest wydluzenie czasu leczenia i
wpisanie mozliwosci stosowana lekdw tak dugo, jak diugo widoczna jest
skutecznosc kliniczna leczenia. Zapis powinien by¢ analogiczny do
istniejgcego w Programie | linii.”

2. W pkt. 4, ze "Nalezy wprowadzic zapis o mozliwosci leczenia
natalizumabem pacjentéw z obecnymi przeciwciatami przeciw wirusowi
JCV. Postuluje sie doprecyzowa¢ zapis, ze serokonwersja nie jest
kryterium wykluczajgcym do kontynuowania leczenia oraz aby postugiwac
sig mianem przeciwciat.”.

Rozdz.
3.6, str.
23/108

W analizie weryfikacyjnej wskazano, iz w populacji dotyczacej wydiuzenia okresu
leczenia natalizumabem powyzej 5 lat ,zasadne byloby réwniez poréwnanie z
IFNB i GA poniewaz mogg by¢ one stosowane bez ograniczen czasowych”.
Pacjenci skutecznie leczeni natalizumabem, u ktérych terapia po okresie 5 lat, w
zwigzku z zapisami aktualnego programu lekowego, zostanie przerwana nie beda
spetniac kryteriow wigczenia do terapii za pomocg IFNB i GA, przynajmniej do
czasu nawrotu choroby i pogorszenia stanu klinicznego. Ponadto nie ma
dowoddw na zasadno$¢ stosowania IFNB i GA u pacjentéw leczonych wczeéniej
natalizumabem, a ponowne stosowanie uprzednio nieskutecznej terapii wydaje
sig nie mie¢ uzasadnienia klinicznego.

Rozdz.
4.3, str.
61/108

Dotyczy ostatniego zdania na str. 61:; ” Niepewno$¢ dotyczgca dziatania leku
powyzej 2 lat jest szczegdinie istotna w przypadku leku, ktéry nie prowadzi do
wyleczenia choroby, ktdref diugosc trwania wynosi ok. 30-40 lat.”

Lek Tysabri jest objety dodatkowym monitorowaniem bezpieczenstwa ze strony
EMA. Plan zarzadzania ryzykiem wymaga $cisfego monitorowanie chorych,
ktérym wigczono Tysabri, w tym objecia nich obowigzkowymi rejestrami, jak TOP
(pigcioletnie, miedzynarodowe, prospektywne badanie Tysabri Observational
Program), TIGRIS, ktérych komplet wynikéw z zakresu skutecznosci i
bezpieczenstwa jest przekazywany agencjom regulatorowym (EMA, FDA). W tym
kontekscie nie mozemy zgodzi¢ sie ze sformutowaniami w AWA o niskiej jakosci
tych badan (sformutowan zawezajgcych tylko do klasyfikacji badan z punktu
widzenia EBM). Wyniki duzych rejestréw moga by¢ bardziej wiarygodne i moga
dostarcza¢ bardziej cennych danych niz wyniki matych badan randomizowanych.




Wyniki po 5 latach obserwacji w badaniu TOP wykazaly, ze leczenie lekiem
Tysabri spowodowato redukcje rocznego wskaznika rzutéw z 1,99 do 0,31 (p <
0,0001) i utrzymywanie sig niskiego wskaznika rzutow po 5 latach obserwacji,
prowadzonej w warunkach zwyktej praktyki klinicznej. Wykazano réwniez, ze
srednia ocena w skali EDSS pozostata stabilna w okresie 5 lat obserwacji, a
ponadto u czgsci chorych w dtugoterminowym leczeniu lekiem Tysabri w badaniu
TOP zaobserwowano poprawe stopnia niesprawnoéci. Prawdopodobiefstwo
potwierdzonej poprawy w skali EDSS byto istotnie wyzsze niz
prawdopodobiernstwo potwierdzonego pogorszenia (p < 0,0001).

Dtugotrwaty profil bezpieczenstwa leku Tysabri jest dobrze poznany. Lek jest
dopuszczony do obrotu od 2006 roku a na podstawie dostepnych 10- letnich
danych bezpieczenstwa (w tym z codziennej praktyki klinicznej), EMA ponownie
ocenita ostatnio profil ryzyka i korzysci stosowania leku. Decyzjg z dnia 18
kwietnia 2016 roku, wydtuzono bezterminowo pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku Tysabri, na podstawie oceny dostepnych danych dtugoterminowych.

W uzasadnieniu stwierdzono " Based on the review of data on quality, safety and
efficacy, the CHMP considered that the benefit-risk balance of Tysabri in the
approved indication remains favourable and therefore recommended the renewal
of the marketing authorisation with unlimited validity. * (Zrédio:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/EPAR -

Procedural steps taken and scientific_information_after authorisation/human/
000603/WC500044692.pdf; Numer aplikacji R/0091)

Nalezy réwniez podkreslic, ze w wydanej 12 lutego 2016 roku rekomendacji
odnosnie minimalizacji ryzyka wystapienia PML, Europejska Agencja

Lekow podkreslita, ze aktualne dowody z badan sugeruja, ze ryzyko wystapienia
PML podczas stosowania leku Tysabri jest mate i nizsze niz pierwotnie
szacowano przy poziomie wskaznika indeksu przeciwciat anty JCV mniejszym lub
réwnym 0,9. (zrodto
http.//www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/20
16/02/news_detail _002471.jsp&mid=WC0b01ac058004d5¢c

Jest to szczegdlnie istotne w kontekscie diugoterminowego leczenia pacjentow
cierpigcych na stwardnienie rozsiane w ramach programu lekowego B.46.

Nalezy zwrdciC uwage, ze wedtug informacji od lekarzy neurologéw w Polsce w
ramach programu lekowego B.46 juz w chwili obecnej sa leczeni chorzy
natalizumabem przez okres nawet 14 lat i ciagle odnosza korzysci z leczenia.
Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wérod 66 lekarzy neurologéw
leczgcych stwardnienie rozsiane w dniu 19 maja br. podczas V Konferengji
Naukowo — Szkoleniowej Polskiego Towarzystwa Neurologicznego wskazujg, ze
w ich osrodkach aktualnie ponad 6% chorych jest leczonych przez okres 7-9 lat, a
kolejne ponad 16% chorych przez okres 10 lub wiecej lat. Warto tu nadmienié, ze
pierwsi chorzy zostali wtgczani do badan klinicznych z natalizumabem juz na
poczatku lat 2000-ych.

Pytanie zadane uczestnikom badania brzmiato: llu chorych w Pani/Pana o$rodku
jest l[eczonych natalizumabem diuzej niz 4 lata? Odpowiedzi przedstawiono w




tabeli ponize;j.

Odsetek
0 43,94%
1-3 25,76%
4-6 7,58%
7-9 6,06%
10 lub wigcej 16,67%
Razem 100%

n=66

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych , W przypadku technologii

Rozdz. |medycznych, ktdrych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciagu catego zycia chorego,
5.3.2, |horyzont czasowy powinien zamykac sie w momencie zgonu pacjenta, co jest
str. szczegdlnie zasadne, jezeli porownywane technologie maja rézny wplyw na
70/108, | smiertelnosc. Spetnienie tego warunku moze oznaczaé konieczno$é
pkt 1, | ekstrapolowania wynikéw poza horyzont czasowy badari klinicznych
rozdz. |dostarczajacych danych pierwoinych”. Zgodnie z powyzszym, ze wzgledu na
.3.5, |specyfike SM, ktérego progresje obserwuje sie przez cale zycie pacjenta, w
str. 74- | analizie przyjeto horyzont dozywotni. Analizowanie wynikéw w horyzoncie 2-letnim
76 nie jest w tym kontekscie uzasadnione.
Jak wykazata przeprowadzona analiza, warto$ci zaréwno w zakresie QALY jak i
kosztow nie rézng sie znaczgco pomiedzy populacjami JCV (-) i JCV (+). W
zwigzku z czym uwaga nie ma wptywu na wnioskowanie ptynace z analizy.
Niemniej jednak nalezatoby by zwrdci¢ uwage, iz wyniki uzyskane w ramach
badania Schwab 2016 w zakresie prawdopodobieristwa serokonwersji sg
odosobnione i w znacznym stopniu réznig sig od rezultatéw innych badar w tym
zakresie. Zgodnie z danymi w badaniu Kappos 2011, na ktére powotywano sie w
analizie ekonomicznej, mozliwa jest zmiana statusu JCV(-) na JCV(+) z
Rozdz. |prawdopodobiefstwem wynoszgcym okoto 2-3% rocznie.
583“2’ Ponadto, zgodnie z zaprezentowanymi na tegorocznej konferencji American
70/108. |Academy of Neurology wynikami badania STRATIFY-2
pkt 2 " | (P5.407- “Four-year longitudinal index stability data from STRATIFY-2 support the

clinical utility of index for risk stratification of natalizumab-associated progressive
multifocal leukoencephalopathy” Denise I. Campagnolo, MD, MS, Phoenix,
AZDostepne: http://aani6.posterview.com/nosl/ilP5_407)

prawdopodobienstwo serokonwersji w wynosi:
e w pierwszym roku obserwacji 1,4%
s w drugim roku 3,7%
e wirzecim 5,2%
o wczwartym 6,7%.




Liczba pacjentéw w badaniu STRATIFY-2 jest ponad 8 razy wyzsza od tej w
badaniu Schwab 2016. Jest to do tej chwili najwieksze dostepne badanie
oceniajgce serokonwersjg, zatem stanowi najbardziej wiarygodne 2rédfo danych
w zakresie ocenianego parametru, za$ jego wyniki w znaczacy sposob odbiegajg
od rezultatéw uzyskanych w badaniu Schwab 2016.

Rozdz.
5.3.2,
str.
70/108,
pkt 3

Wykorzystana publikacja pochodzi z renomowanego czasopisma
farmakoekonomicznego Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res. Brak jest
podstaw, aby podwazac¢ jej wiarygodno$é jak i poddawac w watpliwosé rzetelnosé
recenzentow ww. czasopisma, ktdrzy opiniowali te publikacje.

Publikacja ta zostata wykorzystana réwniez w ramach analizy kosztéw w analizie
ekonomicznej dla preparatu Plegridy ocenianej przez Agencje (Zlecenie MZ
2015/049).

Rozdz.
5.3.3

Jak napisano w analizie ekonomicznej ,W badaniach head-to-head
poréwnujgcych IFNB oraz GA, przeprowadzonych na duzej grupie pacjentow,
wykazano brak réznic istotnych statystycznie migdzy tymi interwencjami. Wyniki
dla porownania GA vs PLC dla utrwalonej progresji przez 24 tyg. nie sg dostepne,
w zwigzku z czym na podstawie wynikéw badar bezposrednich przyjeto zatozenie
0 identycznej skutecznosci IFNB oraz GA.”. W konsekwencji warto$é RR=0,64 dla
GA nie stanowi btedu ekstrakcji, a uzasadnione zatozenie. Niemniej jednak,
zgodnie z uwagg Agencji, podejscie takie jest podejsciem konserwatywnym.

Rozdz.
535

W ramach obliczen wtasnych Agencja przedstawita wspétczynniki CUR dla
interwenciji niebedacych komparatorami w ramach analizy ekonomicznej. Zgodnie
z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej, w przypadku zachodzenia
okolicznosci z art. 13 ust. 3 ustawy refundacyjnej nalezy oszacowaé wspétczynniki
CUR dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych. Niezasadne jest
zatem wyznaczanie wspétczynnika CUR kolejno dla IFNB, GA, FNG i BSC bez
uwzglednienia obowigzujgcych kryteridw programu lekowego w poszczegdlnych
subpopulacjach. W szczegolnosci:

e wpopulacji SOT: IFNB i GA nie sa komparatorami, jako, ze populacje

SOT stanowig pacjenci po niepowodzeniu terapii IFNB lub GA,

e w populacji RES:

o FNG nie jest komparatorem,

o w przypadku stosowania IFNB lub GA po przerwaniu terapii nalezy
uwzgledni¢ kolejng linie leczenia, tj. NAT lub FNG, co nie zostato
uwzglednione w obliczeniach Agencji.

Obliczenia Agencji odpowiadajg sytuacji, gdyby rozwazany problem decyzyjny
dotyczyt objecia refundacig preparatu Tysabri, nie za$ rozszerzenia knyteriéw
refundacii.

W ramach analizy ekonomicznej oszacowano poprawne wartosci CUR oraz cen
progowych dla poréwnywanych interwenciji zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami
programu lekowego dla poszczegdlnych subpopulacii | wiasciwych komparatordw.

Rozdz.
6.2,
przypis
do tabeli

W ramach uzupetnienia analizy w zakresie minimalnych wymagar uzupetiono
informacije, ze szacunkowa liczba petnych terapii preparatem Tysabri w 2015 roku
wyniosta 229.
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ngsdz. Ceny lekéw wyznaczone w oparciu 0 komunikat DGL z dnia 23.10.2015 roku
tat;eia réznig sig w znikomym stopniu od cen przyjetych w analizie. Uwaga Agencji nie

100. str. |Ma wptywu na wyniki analizy.
84/108

Nie ma ryzyka niedoszacowania prognozy przyrostu liczby pacjentéw leczonych
NAT/FNG jako, ze w okresie, na podstawie ktérego okreslono $redni przyrost,
Rozdz. |jedynie NAT byt refundowany w analizowanych paristwach. Ze wzgledu na fakt, iz
6.3. |wskazania rejestracyjne dla NAT i FNG sg jednakowe, brak jest podstaw aby
tabela |sadzic, ze liczba leczonych pacjentéw byta nizsza niz w przypadku jednoczesnej
100, |refundacji obydwu lekéw, z zastrzezeniem przeciwwskazan do terapii NAT.
rozdz. |Nalezy jednak podkreslic, ze dane europejskie wykorzystano w celu okreslenia
6.3.1 str. |sredniego rocznego przyrostu liczby pacjentéw leczonych (nie zas ich
83/108, bezwzglgdnej liczby), zatem o niedoszacowaniu mozna by méwié jedynie jesli
pkt. 2 nastepowatby znaczgcy przyrost liczby pacjentow z przeciwwskazaniami do NAT,
co nie wydaje sie prawdopodobne.

Nalezy zwrdci¢ uwage ze wszystkie analizowane warianty uwzgledniajgce zmiany
w zasadach finansowania FNG maja charakter symulacji, natomiast ewentualny
wzrost wydatkéw w scenariuszu nowym w ramach tych wariantéw w stosunku do
wariantu podstawowego wynika jedynie z dodatkowych naktaddw na finansowanie
preparatu Gilenya:
e w przypadku zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu trwania
terapii FNG — wyzsze wydatki wynikajg z dtuzszego czasu trwania terapii
Rozdz. FNG
6.3.3 e w przypadku finansowania FNG w populacji RES — wyzsze wydatki
wynikajg z przejgcia czesci rynku przez preparat Gilenya, ktéry jest
drozszy niz pozostate dostepne opcje terapeutyczne.
Wariant uwzgledniajgcy mozliwos¢ kontynuacii terapii NAT po zakonczeniu terapii
FNG jest z kolei wariantem czysto hipotetycznym i nie stanowi przedmiotu
niniejszego wniosku, uwzglednienie tej opcji w ramach BIA ma jedynie charakter

pogladowy.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer* :
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 201lr.0
refundacji lekow, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 7 pézn. zm.)



* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziaty, ;
tabeli, Uwagi
wykresu,
strany)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziafu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.




