








Rozdziat 4.1.4
Str. 28

Dotyczy: komeniarz Agencfi .Dla punktéw koncowych: poprawa BCVA 210 i 215 lielr, drednia zmiana BCVA, przerwanie
badania ogdlem, nie bylo mozlwie przeprowadzenie pordwnania posredniego deksamefazonu z triamcynolonem, z powodu
rozhiaznosci w definiciach purkidow koricowych, odmiennych okreséw raporiowania danych badZ z powodu braku moZliwoscei
przeprowadzenia odpowiednich obliczes slatystycznych.”

Jak wskazano w acenie heterogenicznodei badan wigezonych de analizy posredniej DEX vs TR, wigkszo$¢ wigczonych do
pordwnania posredniego badah jest stosunkowo zbiezna w zakresie populacji oraz metodyki i pozwala na przeprowadzenie
pordwnania poSredniego w zakresie wspolnych punkiéw koricowych skutecznodci i bezpieczefistwa® Mozliwe do
przeprowadzenia (i wykonane w analizie) bylo pordwnanie posrednie DEX vs TRI dla nastepujgcych punkiéw koficowych:
poprawa BCVA 210 liter (dla okreséw obserwacji: 36 miesiecy | 12 miesiecy) oraz przerwania badania ogélem dia
3G-miesigcznege okresu obserwadii.

Zatem uwaga analitykéw AOTMIT adnosnie niemoliwosci przeprowadzenia poréwnania posredniego DEX vs TRI dla
punktdw korficowych BCVA 210 liter oraz przerwanie badania ogdtem, jest nieprawdziwa.

Rozdziai 4.1.4
Str. 28

Dotyczy: komentarz Agengfi: Uwagi analitykdw Agencfi. W AKL wnioskodawcy nie przedstawiono Zrodla informacfi, na
podstawie kidrego stwierdzano istotnadc kfiniczng poprawy aocenianych punkiéw koricowych.”

Chot w AKL nie przedstawiono Zrédta informacii adnasnie stwierdzanej istotnasci klinicznej poprawy w ocenianych punktach
koricowych, ustalenia te mialy miejsce podczas konsultacii na spotkaniu 2 ekspertami klinicznymi (Adboard). Zgodnie z tymi
ustaleniami oraz z AE dla punktéw koficowych tj. poprawa BCVA o co najmnigj 2 linie (2 10 liter) odpowiadata istotnej klinicznie
Zmianie ostrodct wzroku [Error! Reference source not found.].

Rozdzial 5.3.2
Str. 50 oraz
Rezdziat 6.3.1
Str. 68
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dnie zaimplementowano instrument podziatu 2]

Datyczy: komentarz Agencji. W oszacowaniach analizy ekonomicznef
RS8). W madelu elektronicznym wrioskodawey uwzgledni

— oszacowsnia z uwzglednieniem prawidfowsf implementacji zapisbw RSS przedstawiono w ramach obficzers
wiasnych Agencil.”

Uprzejmie informuje, ze we wniosku refundacyjnym zostat blednie wskazany poziom kwoty zwrotu okreslonej w Instrumencie
dzielenia ryzyka (RSS). Prawidiowa —/h uwzgledniona w analizie ekonomicznej oraz w analizie wplywu na
budzet.

Whiosek refundacyjny zostanie uakiualniony, tak aby wskazywal kwote zgodng z uwzgledniona w ziozonym raporcie HTA.

Zgodnig z powy2szym wyniki analizy koszty-uiyteczno$é Wnioskodawcy w wariancie z RSS pozostaja bez zmian.
{tabela 36 Analizy weryfikacyjnej, Rozdziat 5.2.1., str. 46).

Rozdziaf £.3.2
Str. 50 oraz
Rozdziai 6.3.1
Str. 58

Dotyczy: komantarz Agencji: W wariancie podstawionym analizy wnioskodewco zafoZono, Ze triamcynolon jest podawany w
ramach haspitalizacji trzydniowsj, przy czym w opinii analitykdw Agencji wiasciwsze jest przyjecie, 2e lek ten jest podawany w
ramach hospitalizacgi jednodniowej, tak jak ma lo miejsce w przypadku produktu leczniczego Ozurdex — oszacowarka
z uwiglednieniem afiernalywnego zafoZenia dotfyczgcego dlugosci hospitatizaci pacjentéw stosujacych friamcynolon
przedstawiono w ramach obliczed wiasnych Agencji.”

Zalozenle, zgodnie z ktérym 100% pacjentow otrzymujgcych friamcynolon hospitalizowanych jest wramach pobytu
jednodniowego jest niezgodne z aktualng praktyka kliniczng w Polsce. Analiza statystyk JGP Narodowego Funduszu Zdrowia
{zarowno dla 2014, jak i 2015 roku) pokazuje bowiem, 2e mediana czasu pobytu pacjentow w szpifalu w ramach hospitalizacji
rozliczangj grupa JGP B98, ukiarych wykonano procedury 1CD-9: iniekcja doszklistkowa (kod 14.76) oraz iniekcja
doszklistkowa innego teku (14.769) wyniasla 2 dni {co oznacza, e polowa pacjentow , ktorych pobyt w szpitalu rozliczony zostal
w ramach emawianej grupy i procedury {CD-9 przebywala w nim diuzej niz 2 dni).
Biorac pod uwage powyze] przytoczone uwarunkowania, w analizie ekonomicznej oraz analizie wplywu na budzet whasciwe
byloby przyjecie zalozen testowanych w jednym z wariantow analizy wrazfiwosci, zgodnie z ktérym w calu kalkulacji kosztu
hospitalizaci zwigzanej z podaniem triamcynolonu aszacowano $rednig arytmetyczng wycen punkiowych:

= 5 punkiéw (odpowiada wycenie hospitatizacji grupg JGP B38 <2 dni),

= 42 punkiy {standardowa wycena hospitalizacjt grupa JGP B98, odpowiada migdzy innymi hospitalizacji trzydniowej).
Srednia aryimetyczna wycen punkiowych wynosi 23,5 pkt, co odpowiada Sredniemu kosztowi swiadczenia rdwnemu 1 222 000
PLN. Scenanusz taki uwzglednia sytuacje, w ktérej czesé pacjentow pozostaje w szpitaly diuzej nix jeden lub dwa dni po
otrzymaniu iniekcji doszklistkowsj triameynolonu (bardziej precyzyjne oszacowania, na preykiad z uzyciem Sredniej wazonej, nie
sa mozliwe do przeprowadzenia, ze wzgledu na brak odpowiednich danych).

Rozdziat 5.3.2
Str. 60-51

Dotyczy: komentarz Agengji: W modelu slekironicznym analfizy minimalizacji kosziow zidentyfikowano bledy w naliczaniu
koszfu podania deksametazonu (zakladka ,paramelry’, komdrka D8, F8, H8) dia 1. roku, 2. roku oraz 3. roku — koszt dia
Jjednego podania deksametazonu kalkulowano w aparcitt ¢ roczny koszt $wiadczenia (. dia 2 podan leku} zamiast w oparciv
o jednostkowy koszt podania leku. W 2wiazku z lym, koszly podapia deksametazonu byly zawyZone w oszacowaniach
wnigskodawcy. Biad skorygowano w oszacowaniach wiasnych Agengji.”

W celu uwzglednienia wplywu powyzszej uwagi AOTMIT a takie powyzej zawartych odpowiedzi Wrioskodawcy do uwag
Agencii (uwaga #5 oraz #6) na wyniki analizy ekonomicznej oraz analizy wplywu na budZet, ponikej przedstawiono wyniki
przedmiotowych analiz z uwzglednieniem nastepujacych zatozer:

= W wariancie z Instrumentem dzielenia ryzyka RIS N (b<z zmian w stosunku do wartosci
















