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Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycmych
i Taryfikacji

Zdnia 2 stycznia 2015r.

Selretariat Gio ...fermularz zglaszania uwag do
1p. z kont@mlizy weryfikacyjnej. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
liczba zal, coorrirnperssriiss i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4351.12.2017

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu produkiu
leczniczego RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawéw i miodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)"

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. 1. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przesfac przesyika kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji,

Uwagi mozna zglaszac w ferminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda 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:

Wiklor Janicki, Czlonek Zarzadu Roche Polska

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

0T.4351.12.2017

Czego dotyczy DKI*;

W  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art, 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekdw, §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
2ywienlowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opiski zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

* zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, Zze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 1, Nrr 164, poz. 1027 z poézn. zm.),

¥ zachodza okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowarych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

v peinienie funkcji czlonka organow spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelnienie funkeji czfonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji czionka organdw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospadarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnege przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spoldzielniach prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

I~ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

...................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

® niepotrzebne skreslic
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

AEK, Rozdz.
2
str. 20-
23,Rozdz.
3.4i3.5,
str. 54-61,
uzupetnienie
wzgledem
minimalnych
wymagan

AOTMIT: , Gldwnym ograniczeniemn analizy klinicznej jest oparcie wnioskowania na malsj flosci dowodéw
naukowych, odnaleziono tylko jedne badanie randomizowane SUMMACTA poréwnujace
wnioskowang technologig z komparatorem (TOC s.c. vs TOC Lv.)"

Nalezy podkresli¢, iz wnioskowanie dotyczace efektywnosci klinicznej tocilizumabu s.c. oparto
o wyniki randomizowanego badania klinicznego SUMMACTA, w kiérym precyzyjnie opisano
metode randomizacji, zaslepienie oraz utrale pacjentéw z badania. Badanie SUMMACTA
otrzymalo 5 punkiéw w 5 punktowej skali wiarygodnosci Jadad.

Wyniki dotyczace efektywnosci klinicznej tocilizumabu s.c. oceniane podczas 24-tyg. okresu
double blind zostaly potwierdzone danymi z diugookresowej obserwacji - 72-tyg. okres
extension do badania SUMMACTA oraz kolejne 84 tyg., z kiorych dane zostaly apublikowane
w publikacji Kivitz 2016.

Dodatkowo, w celu przedstawienia peinego profilu bezpieczenstwa ocenianej interwencji
uwzgledniono wyniki 2 badan BREVACTA oraz MUSASHI bedgcych randomizowanymi
badaniami klinicznymi z podwéjnym zaslepieniem, w ktérych poréwnywano efektywnosé
kliniczng locilizumabu w polgczeniu z klasycznymi LMPCh podawanego w postaci podskérnej
w dawce 162 mg co 2 tygodnie z placebo podawanym podskérnie (BREVACTA) oraz
tocilizumab s.c. 162 mg podawany co 2 tygodnie jako monoterapia z tocilizumabem
podawanym w postaci wlewu dozylnego w dawce 8mg/kg mc co 4 tygodnie (MUSASHI).
Analizg bezpieczeristwa tocilizumabu s.c. przeprowadzono rowniez w oparciu o wyniki badania
Kivitz 2016 uwzgledniajacego populacig pacjentéw z reumatologicznym zapaleniem stawow
wczesniej leczonych tocilizumabem w ramach badari SUMMACTA oraz BREVACTA.

AEK,
Rozdziat 2,
str. 20-47.

AOTMIT: ,,W badaniu nie przedstawiono wynikéw analizy zgodnej z zaplanowanym leczeniem (ITT) dia
wszystkich istotnych klinicznie punktow korcowych, wyniki najczesciej byly przedstawiane za
pomoca analizy w grupach wyodrgbnionych zgadnie z protokofem badania (PP) co ogranicza ich
wiarygodnoscé”,

Badanie SUMMACTA zaprojektowane zostalo w metodyce non-inferiority. Majac powyisze na
uwadze, nalezy zaznaczyé, iz w badaniach testujacych hipoteze non-inferiority bardziej
konserwatywnym oraz prawidiowym podejSciem stosowanym w analizie statystycznej jest
analiza per-protocol [1]. Dodatkowo w przypadku czesei punktow koricowych, tak gdzie bylo to
mozliwe wyniki dolyczace efektownosci terapii przedstawiono z uwzglednieniem zaréwno
populacji ITT, jak réwniez PP. Celem niniejszego podejécia bylo okreslenie czy wybor
analizowanej populacji (ITT lub PP) znaczaco wplywa na kierunek efektu iflub przekiada sig na
uzyskanie istotnoéci statystycznej wynikow.

[1] Seokyung Hahn. Understanding noninferiority irials. Korean J Pediatr. 2012 Nov; §5{11): 403-407.

APD,
Rozdz. 5
str. 38

AOTMIT: W analizie nie badano wplywu badanych interwencji na przezycie a jako$é iycia byla
analizowana jaka drugorzedowy punkt koricowy, przy pomocy kweslionariusza HAQ-DI".

Na elapie opracowywania analizy problemu decyzyjnego, przeprowadzono szczegblowy

przeglad literatury majgcy na celu wybor efekiow zdrowotnych, w oparciu o kidre powinna by¢

przeprowadzona analiza efektywnosci klinicznej w docelowej populacji pacjentow.

W wylycznych Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dotyczacych punktéw koricowych jakie
powinny by¢ analizowane w obszarze choréb reumatycznych [2] jako gtéwny punkt koricowy
badania podawana jest remisja choroby zgodnie z kryteriami EULAR-ACR [ub remisja/niska
aktywnos¢ choroby zgodnie z kryteriami EULAR. Wsrdd drugarzedowych punktéw koricowych
wymienione zostaly: odpowiedZ na leczenie wg kryteriow ACR 20/50/70; czas utrzymania
remisjifniskiej aktywnosci choroby; Srednia wartos¢  wskaznika DAS28
(ocena podczas kazdej wizyty); liczba obrzeknietych stawdw; liczba bolesnych stawdw; ocena
fizyczna (np. zgodnie z HAQ-DI); ocena stanu zapalenia (np. OB, bialko C-reaktywne);
zmiany radiologiczne (np. nadzerki, zwgzenie szpar stawowych np. metodg Sharpa);
ocena  nasilenia  bdlu  (np.  VAS), stan ogolny pacjenta (ocena lekarza
1 pacjenla); jakos¢ 2ycia. Zgodnie z zaleceniami EULAR/ACR dotyczacymi monitorowania
aktywnosci procesu w badaniach Klinicznych w ocenie objawéw i aklywnosci choroby powinno
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sig wzigé pod uwagg m.in. takie miary jak aktywnos¢é choroby wg DAS28, odpowiedZ na
leczenie ACR (ACR 20, ACR 50, ACR 70) lub odpowiedz na leczenie wg kryteriow EULAR
(odpowiedz dobra, umiarkowana, brak odpowiedzi) oraz kryteria remisji wg ACR/EULAR.
Nalezy zatem podkreslic, ze przeprowadzona w oparciu o badanie SUMMACTA analiza
kliniczna dla tocilizumabu sc uwzglednia wszyslkie punkty korcowe, jakie zgodnie z
wytycznymi EMA, powinny by¢ analizowane dla lekéw w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

[2] Guideline on clinical investigation of medicinal products other than NSAIDs for frealment of rheumatoid arthritis 20
March 2015 CPMP/EWP/556/95 Rev. 2.

BIA,
Rozdz.
6.3.1;
str.62-63
oraz 65

AOTMIT: ,Sposéb w jaki wnioskodawca oszacowal populacie docelowg obarczony jest znaczng
nigpewnoscig, kidra wynika z koniecznosci oszacowanfa populacji docelowsj na podstawie
danych NFZ o liczbie zuzytych miligramow substancji czynnef w danym misesigcu oraz danych
dolyczgcych $redniej dawki przypadajacej na pofedynczego pacjenta zgodnie z Zalecanym
dawkowaniem fleku. Przyjele rozwigzanle wigzalo sig z przeprowadzeniem dodatkowych
obliczert w oparciv o dane obarczone niepewnadcig, takich jak Srednie dawkowanie TOC Lv.,
dla pacjentéw z RZS | MIZS czy wskainik udzialu dzieci z MIZS. Zdecydowanie bardzigj
wiarygodne i precyzyjne byloby uwzglednienie informacji ze Zrédef, kiére dokiadnie wskazujg
liczbg pacjentdw z RZS leczonych w ramach PL z podzialem na RZS i MIZS, Y. protokoféw
z posiedzeft Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych. Whioskodawca nie skonfrontowal swoich oszacowan z opublikowanymj
protokotami  Zespolu Koordynacyjnego, kidre wskazujg na wigkszq liczebno$¢ populacji
docelowsj niz wynika to z modelu BIA,”

AOTMIT: ,Sredni poziom udzisiu dzieci z MIZS w grupie os6b leczonych adalimumabem oraz
elanerceptem w programie lekowym dla RZS/MIZS to wedlug wylicze’s wnioskodawey 32,21%
(w grupie osob leczonych TOC — 4,49%), natomiast udzial MIZS w populacji PL dia RZS/MIZS
na podstawie protokoidw to ok. 15%.”

W oparciu o dane NFZ przedstawione w AWA (Nr: OT.4351.12.2017) oraz zamieszczone
w okresowym sprawozdaniu z dziafalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartal 2016
roku (Uchwata Rady NFZ Nr 4/2017/11l), w roku 2016 leczonych TOC i.v. bylo 977 doroslych
pacjentow z RZS oraz 61 dzieci z MIZS (=1038-977), stad rzeczywisty poziom udzialu dzieci
ZMIZS w grupie osdb leczonych TOC iv. wynidsl 5,88% (=61/1 038), co potwierdza
prawidlowe podejécie analityczne autoréw opracowania BIA dla produktu RoActemra
(oszacowanie udzialow = 4,49%).

Na podstawie powyzszych informacji proponowane przez AOTMIT wykorzystanie podziatu
liczby leczonych na RZS i MIZS w oparciu o protokoly z posiedzeri Zespolu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reurnatycznych w  sposéb znaczacy
ograniczyloby wiarygodnos$¢ analizy BIA.

BIA,
Rozdz.
8.3.1;
str.64-65

AOTMIT: ,Z powyzszych danych wynika, 2e obliczenia Whioskedawcy w oparciu o uzyskane dane NFZ sq
zanizone wzgledem wartosci raportowanych w ramach protokoidw z posiedzesi Zespofu
Koordynacyjnego. Dane Zespolu Koordynacyjnego wskazujg, 2e liczba pacjentéw z RZS
reqularnie roSnie Kaidego miesigca funkcjonowania PL, nalomiast dane wnioskodawey nie
sugerujg takiego trendu. Niemniej jednak, wnioskodawca prognozujgc liczebnosé populacji w
horyzoncie analizy BIA przyjaf coroczny Sredni wzrost facznaj liczby oséb leczonych w programie
na poziomie 7,54%, dodatkowo testujge ten parametr w analizie wrazliwoéel, Mozna uznaé, e
obliczenia wnioskodawcy bazujace na danych zuzycia lekéw w ramach programow leczenia
biclogicznego odnoszg sig do pacjentéw aktywnie leczonych. Oszacowane przez Agencje na
podstawie protokoléw Zespolu Koordynacyjnego liczby pacjentdw aktywnie leczonych w ramach
Programu obejmujgcego pacjentéw z RZS (Tabela 38) sq wyraznie nizsze niz wartosci obliczone
przez wnioskodawce, kidre dodatkowo zawierajg populacie z MIZS. NaleZy podkreslié, 2e im
wigksza liczebno$¢ populacji docelowej tym inkrementalnie wigksze oszczednosci dia plainika,
a wigc oszacowania whioskodawcy maja charakter konserwalywny,

Oszacowania populacji docelowej dokonano na podstawie otrzymanych od NFZ danych
dotyczacych liczby pacjentéw leczonych lekami biologicznymi w danym mieslacu w okresie
styczeri 2013-maj 2016 w ramach programéw lekowych: B.33 Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdéw | miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) oraz wczesnigj istniejacego programu B.45 Leczenie
reumatoidalnego zapalenla stawéw (RZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06).

Autorzy modelu BIA zidentyfikowali rozbieznosci w zakresie liczby pacjentéw przedstawionej
przez NFZ z odpowiednimi wartoSciami raportowanymi przez Zespdi Koordynacyjny
ds. Leczenja Biologicznego w Chorobach Reumatycznych. Prawdopodobne przyczyny réznic w
zakresie przedstawianych danych:

» W protokolach zespolu koordynacyjnego liczba pacjentéw ,aktywnie leczonych”
obejmuje zaréwno oscby w toku leczenia, jak i zakwalifikowane 1 z nawrotem
choroby, stgd prawdopodobnie czg&é chorych nie otrzymywata leku w danym
miesigcu, natomiast w danych NFZ raportowano rzeczywista (tj. faktyczng) liczbe
os6b, ktére otrzymaly lek w danym miesigcu

* Zgodnie z zapisami programu lekowego oraz ChPL w zakresie dawkowania, leki
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podawane w postacl wlewow dozyinych podaje sig w odstepach znacznie diuzszych,
niz 1 miesiac (infliksimab, co 8 tygodni oraz dla rytuksymabu kolejny cykl
najwczesniej po 180 dniach), stad chorzy otrzymujgcy wspomniane produkty
pomimo braku podania dawki leku w danym miesiacu sg zakwalifikowani w sysiemie
zespolu koordynacyjnego, jako ,aktywnie leczeni”. W danych NFZ raportowano
rzeczywista (tj. faktyczna) liczbg osob, ktére otrzymaty lek w danym miesigcu.

Dane platnika publicznego opierajg sig na sprawozdawanych przez éwiadczeniodawcow
informacjach o liczbie pacjentow, ktorym podano lek i dokiadnej dawce leku stad dane NFZ sg
najbardzie] wiarygodnym zrédlem informacji w rozpatrywanym problemie zdrowotnym,

BIA,
Rozdz.
6.3.1;
str.64-65

AOTMIT: ,Wnioskodawca powoluje sie na Uchwalg nr 23/2016/1li Rady NFZ, w ktdrej to opublikowano
dane na temat igcznej liczby chorych leczonych TOC jv. w programie lekowym B.33 Leczenie
reumaloidalnego zapalenia stawéw | miodziedczego idiopatycznego zapalenia stawéw o
przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) w pierwszym Ppoiroczu 2016 roku (styczen-
czerwiec). Wedlug tego Zrodfa liczba pacjentéw leczonych TOC iv. wyniosla 845 osdb, co
stanowi okofo 21,3% wszystkich oséb leczonych w danym okresie (3 965). Zgodnie z tymi
danymi w pierwszef pofowie 2016 r. w programie leczonych bylo prawie 4 lys. pacjentdw, czyli
duzo wigce] niz wynika lo z oszacowanej przez wnioskodawce liczby leczonyeh pagjentdw z
RZS/MIZS (Tabela 38). Wedlug prof. ﬁ aktualnle wsréd pacjentow  stosujgcych
inhibilory TNF affa w ramach programéw lekowych leczonych aktywnie TOC jest 768 (ok 19%)
chorych. Liczba pacjentéw leczonych TOC obliczona w modelu BIA whioskodawcy wynosi 543
(52071,0448, stan na maj 2016 r.), 585 (I rok refundacji) i 629 (Il rok refundacji).”

Nalezy mie¢ na uwadze iz dane prezentowane w uchwale rady NFZ wskazujg na laczng liczbe
0sob objetych leczeniem (fj. faktycznie otrzymujgcy minimum 1 dawke leku bez wzgledu na
miesigc rozpoczecia terapi) w danym okresie (styczefi-czerwiec 2016 roku), stad
nieprawidiowe jest bezposrednie poréwnywanie z uwzgledniong w modelu BIA
-Sredniomiesigczng” liczbg oséb leczonych (1. liczbg pacjentéw, kidrzy otrzymujg ek w
danym miesigcu wyznaczong zgodnie z danymi NFZ):

BIA,
Rozdz.
6.3.1;
str.64-65

AOTMIT: Wedlug danych NFZ zuzycie TOC iv. jest wigksza, niz wskazuje na lo oszacowanie
wnioskodawcy: w 2015 i 2016 roku flodé zuzytej substancji przez doroslych pagjentéw z RZS
byla na poziomie odpowiednio 1 256 819,00 | 4 300 480,80, nalomiast w modely BIA
wnioskodawcy w okresie od wrzesnia 2015 r. do maja 2016 r. zuzylo 2 681 656,43 mg. Nalezy
2wrdci¢ uwagg, Ze zgodnie z danymi NFZ olrzymanymi przez Agencje roczny wzrost liczebnodei
populacji z wnioskowanym wskazaniem lo ok. 45% (z 674 do 877) a roczny wzrost zuzycia TOC
iv. ok.242% Nalezy zaznaczyé, ze wnioskodawca w analizie podstawowsj przyjat
srednioroczny wzrost liczby leczonych na poziomie 7,54%, & w wariancie maksymalnym -
20,43%."

Niewlasciwym podejéciem analitycznym jest poréwnywanie rocznych danych NFZ (2015 oraz
2016) z okresem tylko 9-miesiecznym (08.2015-05.2016) przedstawionym w analizach. .

Ponadto w analizie weryfikacyjnej AOTMIT wystapit blad wartosci w przedstawionych danych
NFZ dla roku 2015. Jest ,ilo$¢ zuzytej substancji TOG i.v. przez dorosfych pacjentéw z RZS na
poziomie 1 256 819,00 mg” a prawidiowa ilosé zuzytej substancji zgodnie z danymi DGL o
warlosci refundacji wynosi 3 314 807,20 mg.

Przeprowadzono weryfikacje wykorzystanych w modelu BIA danych NFZ za rok 2015 (dane
miesigczne byly dostepne tylko do maja 2016 roku, stad jako najbardziej wiarygodne uznano
poréwnanie dla roku 2015) oraz danych sprawozdawanych DGL NFZ za rok 2015:

* Zgodnie z danymi z modelu BIA wyznaczonymi w oparciu o miesieczne zuzycie
poszczegdlnych lekéw w roku 2015 (okres styczed-grudzien tgcznie) pacjenci
otrzymali 3 312 703,20 mg TOC i.v.;

* Dane DGL NFZ wskazuja, ze w 2015 roku zrefundowano odpowiednio
3 599 opakowari RoActemra 200 mg (1 fiol. a 10 ml; TOC i.v.;)). 4 304 opakowania
RoActemra 400 mg (1 fiol. a 20 ml; TOC iv.) oraz 10 915 opakowari RoActemra
80mg (1 fiol. a 4 ml; TOC iv.). W przeliczeniu na liczbe zuzytych miligramow
substangcji otrzymano 3 314 807,20 mg TOC i.v. w 2015 roku:

¢ Réznica pomigdzy danymi z modelu BIA, a danymi DGL NFZ jest znikoma
(okoto 0,06%), co wskazuje na prawidlowe podejscie analilyczne w BIA w zakresie
zuzycia lekow w programie.

Z uwagi na blad w analize weryfikacyjne] w liczbie zuzytych miligraméw w 2015 roku,
kalkulowany przez Agencje roczny wzrost zuzycia TOC ivwyniost 242%, a powinien
wynosi¢ 36,0% (=4 508 499 mg / 3 314 807 mg; iloraz liczby mg TOC iv. z roku 2016 przez
liczbg mg dla 2015 roku; DGL NFZ).

Nalezy podkreslié, iz oszacowania BIA przeprowadzono z nalezyts starannoscig
w oparciu o miesigczne dane NFZ, natomiast oszacowania przedstawione przez AOTMIT
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zakladajgce wyZsze zuzycie TOC i.v. przekladajg sig na znaczqcy wzrost aszczednosci
platnika publicznego w poréwnaniu z oszczednosciami uzyskanymi w analizie BIA.

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszq sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych,

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

Numer* )
(rozdzialu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, "
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych. )

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strany)

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2}1it. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekdw, srodkéw spoiywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
{Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)
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* L‘meoilri‘wiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




