SRR
1p. z konmWpl e
i 5] T’“, e ;:::'_,',',' et T T L ..4:_...

lic

Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji
zdnia 2 stycznia 2015 r.

Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4351.37.2017
Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut; leczniczego Gilenya (fingolimod) w ramach programu lekowego ,Leczenie

stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub
szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierskq lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

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 beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Mirostaw Karawajczyk

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

Czego dotyczy DKI*:

I Przygotewanie-ekspertyzy/opracowania-w-formie-pisemnej-lub-ustnej-dla-Rady-Przejrzystosci
OB ZAEEGO! .. e

Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

AOTMIT: OT.4351.37.2017

— Zlozenie-uwag w-zwigzku-z-upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosci-w-dniu

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozZywczych specjalnego przeznaczeria
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

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

*o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkcéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.)

? zazn aczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego Iub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

' nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), tj.:

v petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' pefnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

' posiadanie akeji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdw w spoéldzielniach prowadzacych
dzialaino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziafalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Jestem przedstawicielem (oraz pracownikiem) wnioskodawcy dla ocenianego produktu

(Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

Warszawa 15.11.2017
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® niepotrzebne skregli¢




Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 101

Komentarz
Agenciji do
wynikow
analizy
progowej

Uwaga Agencji

Autorzy AE wnioskodawcy przedstawili ceny wynikajgce z zapiséw art. 13. Ustawy o refundacji
w bfedny sposéb — ceny skalkulowano w ten sposéb, aby zréwnac wspdfczynniki CUR dia FIN i
komparatora, natomiast ustawa refundacyjna mowi, ze ,urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja
nie byt wyZszy niz koszt technologii medycznej w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas finansowanej ze $rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspdiczynniku
uzyskanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania”.

Odpowiedz:

Autorzy AE wyznaczyli ceny zgodnie z art. 5, ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzgdzenia MZ w sprawie
minimalnych wymagan, ktory mowi, ze

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna
zawiera:

1) oszacowanie florazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii | wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang technologie, wyrazonych jako
liczba lat zycia skorygowanych o jako$c, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby — jako liczba lat Zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw
zdrowoltnych uzyskanych u pacjentow stosujacych technologie opcjonalna, wyrazonych Jjako
liczba lat Zycia skorygowanych o jako$é, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspéfezynnik, o
ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspofczynnikéw, o kidrych mowa w pkt 2.

W analizie ekonomicznej wyznaczono ceny w taki sposéb aby wspolczynnik CUR dla
technologii (art. 5. Ust. 6. Pkt 1.) wnioskowanej byt nie wyzszy (art. 5. Ust. 6. Pkt 3.) od
zadnego ze wspolczynnikéw komparatoréw (art. 5. Ust. 6. Pkt 2.). W szacowaniu cen
posiuzono sig zapisami z Rozporzgdzenia, ktdre doprecyzowuje i uszczegolawia zapisy
Ustawy o refundacji w zakresie tworzenia analiz HTA. Tym samym w opinii wnioskodawcy
przyjety sposéb postepowania jest prawidiowy.

Ocena modelu
wnioskodawcy

Str. 116.

Uwaga Agencji

Najwieksze walpliwoéci Agencji budzi oszacowanie udzialdw FIN i kamparatorow w
poszczegolnych wnioskowanych populacjach. W tym celu wykorzystano dane trzech
ankietowanych ekspertéw, ktére charakteryzowaly sie znaczg rozbieznoscia, a w przypadku
niektorych pytar nie uzyskano odpowiedzi od trzech klinicystéw. (...) Nie mozna wiec
wykluczy¢, ze Srednia z opinii ekspertow istotnie odbiega od rzeczywistej prakiyki klinicznej w
leczeniu SM w zakresie szacowanych zmiennych, co stanowi istotne ograniczenie hiniejszef
analizy.

Udziaty dla BSC, IFN, GA | FD w:

e Populacji RES JCV+ RRMS w scenariuszu istniejgcym,

e Leczeniu stosowanym po wykluczeniu z PL pomimo skutecznej terapii z powodu
przekroczenia 5 lat leczenia (SOT RRMS)

» Leczeniu stosowanym po wykluczeniu z PL pomimo skutecznej terapii z powodu
przekroczenia 5 lat leczenia (RES RRMS)

ustalono na podstawie zaloZenia wynikajgcego z opinii tylko jednego eksperta, ktory wskazaf,
Ze IFN, pegylowany IFN, GA oraz FD sq stosowane u 25% chorych (...) i w efekcie przyjeto, ze
polowa pacjentéw stosuje IFN natomiast GA i FD po 25% (przy uwzglednieniu BSC odsetki dia
IFN, GA i FD wynoszq kolejno 47%, 23% i 23%). Natomiast dane refundacyjne i dane IMS
wskazujg na znacznie wyzsze wartosci udziatéw dia IFN, nieco nizsze dla GA | znacznie nizsze




dla FD.
Odpowiedz:

Wplyw na budzet wyznaczono w oparciu o udziaty w rynku uzyskane od klinicystow, gdyz w
ramach badania ankietowego poproszono ekspertow klinicznych o wskazanie czestosci, z jaka
wskazane terapie beda stosowane we wnioskowanych sytuacjach, np. po wykluczeniu z PL
pomimo skutecznej terapii z powodu przekroczenia 5 lat leczenia. Tym samym oczekiwano, ze
udzialy wskazane przez klinicyste, mogg odbiega¢ od danych refundacyjnych i danych IMS,
ktore pokazuja przekroj calego rynku (obejmujg wszystkie refundowane obecnie wskazania i
populacje chorych), jednak nie umozliwiajg doktadnego okreslenia struktury stosowanych
lekow po zaistnieniu okre$lonych we wniosku okolicznosci. Przyktadowo, w czasie
opracowania analizy Interferon Beta byt najczesciej stosowanym lekiem w ramach
pierwszoliniowego programu B.29, z kolei fumaran dimetylu byt finansowany dopiero od lipca
2016 roku (dostgpne dane refundacyjne/ IMS koriczyly sie na grudniu). Mozna zatem
wnioskowaé, ze pacjenci ktorzy leczeni sg w ramach programu B.46 bedg mieli z wigkszym
prawdopodobienstwem stwierdzong nieskutecznosé terapii interferonem beta niz fumaranem
dimetylu. W zwigzku z tym w leczeniu stosowanym po wykluczeniu z PL B.46 pomimo
skutecznej terapii z powodu przekroczenia 5 lat leczenia udzial fumaranu dimetylu powinien
by¢ zwigkszony kosztem interferonu beta, co uzasadnia modelowanie udzialow w rynku w
oparciu o dane uzyskane od ekspertéw. Tak tez uczyniono w analizie podstawowej.
Odpowiedzi uzyskane od klinicystow obejmujg docelowe udzialy w rynku fumaranu dimelylu.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

Brak uwag

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

ogolnych,

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

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

Brak uwag

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

® 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 2011 r. o
refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Brak uwag

" Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* _
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Brak uwag

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




