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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.9.2017

Whiosek o objecie refundacjg leku Maviret (glecaprevirum/pibrentasvirum)
we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
Tytut: |C u os6b dorostych zakazonych genotypami 1-6 HCV, w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlekfego wirusowego zapalenia watroby typu C
terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przesfac przesytkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informagji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

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

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
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Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.)

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

o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. 2 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

" nie zachodza okoliczno$ci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

{ zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j.

[ pehnienie funkcji czionka organéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy prowadzgcego
dziatalno§é gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

™ petnienie funkcji cztonka organdw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno§é gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatéw w
spéldzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem,
$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

iz prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie
doradztwa zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych Ilub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

............ Yj)? ”
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Data skladania i podpis osoby skladajace] DKI “.{.l ....................... f:..'.....-;'..
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Wedtug programu lekowego B.71 preparat Sovaldi stosowany jest
zgodnie z ChPL, ktéra w genotypie 2 dopuszcza tylko schemat

Rozdz. 3.6
Tabela 32 SOF+RBV podawany przez 12 lub 24 tyg. Zatem schemat
" |SOF+PeglFN+RBV w genotypie 2 nie moze by¢ refundowany w
ramach programu B.71.
Korzystano z najbardziej aktualnych danych na dzienn ztozenia
wniosku refundacyjnego. W przypadku nowych lekéw doniesienia
konferencyjne stanowig czesto jedyne zrodio informacji, podczas
gdy pelnotekstowe publikacje pojawiaja si¢ z kilkumiesigcznym
op6znieniem.
Warto jednak nadmieni¢, ze w opublikowane po dacie zioZenia
wniosku pelnotekstowe publikacie do badan CERTAIN-1
i EXPEDITION-4 zaprezentowaty wyniki w petni zgodne z tymi,
ktére publikowano w postaci doniesien konferencyjnych.
CERTAIN-1 EXPEDITION-4
Rozdz. 4.1.3.2 (GT112) (GT 1-6)
Str. 59 Abstrakt Peiny tekst Abstrakt Peiny tekst
z einy leks stra ein ¢
Kropka 1 - ! 4
(Zrédtem GT: GT1:
s GP8128/129 (99)  GP8 128/129 (99)
wynikow A GP1238/38 (100)  GP1238/38 (100) — S——
skutecznosci...) o i
GP12 18/18 (100) GP12 18/18 (100)
GP8 0/129 (0 GP8 0/129 (0
Nawgt GP12 0/56((0)) GP12 0/56((0)) 0104 (0) 0/104 (0)
Przek GP8 0/128 (0 GP8 0/129 (0
w:rus'zfo;’?lzny GP12 0/56((0)) GP12 0/56((0)) 0/104 (0) 01104 (0)
GP8 74/129 (57 GP8 74/129 (57
AE GP12 37/ 56((66)) GP1237/ 56((66)) A O (741 741104 (71)
GP8 0/129 (0) GP8 0/129 (0,
SAE GP12 0/56 (0) GP12 0/56 (0)) 25104 (24) 25/104 (24)
GP8 0/129 (0) GP8 0/129 (0)

AE prowadzace do
utraty

GP12 2/56 (4)

GP12 2/56 (4)

41104 (4)

41104 (4)

Rozdz. 4.1.3.2
Str. 59
Kropka 2,3,4

W analizie klinicznej skuteczno$¢ ocenianej interwencji analizowano
na podstawie najlepszych dostepnych dowodéw naukowych
odnalezionych w ramach przegladu systematycznego literatury. Ze
wzgledu na brak grup referencyjnych uprawniajgcych do
przeprowadzenia formalnego poréwnania iloSciowego
z komparatorami przeprowadzono poréwnanie posrednie bez
dostosowania, co w rozpatrywanym problemie zdrowothym ma
swoje uzasadnienie z uwagi na obiektywny charakter ocenianego
efektu klinicznego (SVR12) oraz znikome prawdopodobieristwo




samorzutnych remisji w przebiegu przewlektego WZW C.

Co wiecej, nalezy zauwazyé, iz EMA dopuszcza stosowanie badan
bez grupy kontrolnej w leczeniu HCV o ile spodziewane wskazniki
skutecznosci (SVR12) sa bardzo wysokie (ok. 95%). W zwigzku
ztym, iz w wiekszosci badarn fazy 2b odsetek pacjentéw
osiggajgcych SVR12 wynosit 295%, za uzasadnione nalezy uznaé
zastosowanie préb jednoramiennych w kolejnych fazach programu
badawczego.® Zdaniem EMA wnioskowanie w oparcm o badania
jednoramienne mogtoby byé obarczone niepewnoscig tylko w
sytuacji, gdyby uzyskany w badaniu efekt okazat sie mniejszy niz
zaktadany, ale w tym przypadku taka sytuacja nie miata miejsca,
stad wnioskowanie o skuteczno$ci terapii na podstawie badan bez
grupy kontrolnej nalezy uznaé¢ za w petni uzasadnione.

Dostgpne obecnie terapie stosowane w leczeniu przewlektego
WZW typu C cechujg sie wysoka skuteczno$cig przekraczajgca
95% (np. Viekirax u pacjentéw z GT1 HCV - ok. 96%). W tej
sytuacji korzy$ci ze stosowania Maviretu tylko cze$ciowo zwigzane
sg z dalszg poprawg skutecznosci (99% w GT1 HCV), aczkolwiek
najwazniejsza przewaga Maviretu nad dotychczas stosowanymi
terapiami polega na:
1. skrdceniu czasu trwania terapii (u wiekszosci chorych do 8
tygodni),
2. eliminacji rybawiryny z terapii, co ogranicza ryzyko AE
zwigzanych z leczeniem,
3. mozliwos¢ zastosowania leczenia w trudnych populacjach
pacjentéw tj. u chorych z zaawanasowang chorobg nerek
a takze po transplantacji watroby lub nerki.
Majac na uwadze powyzsze argumenty, jakos¢ i wiarygodno$é
badarn jest prawidlowo dobrana do specyfiki problemu
zdrowotnego i spetnia najwyzsze standardy akceptowane przez
uznane instytucje migedzynarodowe, w tym EMA.

Rozdz. 4.1.3.2
Str. 59
Kropka 5 (W
badaniach
wigczonych...)

Miarg skuteczno$ci terapii HCV jest odpowiedZz wirusologiczna
zdefiniowana jako catkowita eliminacja wirusa (SVR12). Wskaznik
ten ma istotne znacznie prognostyczne, natomiast jako parametr
laboratoryjny nie ma bezposredniego wptywu na jako$¢ zycia.

W takiej sytuacji gtéwnym czynnikiem oddzialywujagcym na jako$é
zycia jest ryzyko zdarzehh niepozadanych oraz ich ucigzliwo$é.
Terapia GLE/PIB zuwagi na eliminacje RBV i skrécony okres
leczenia charakteryzuje sie¢ bardzo korzystnym  profilem
bezpieczeristwa, a zatem jej wplyw na jako$¢ zycia mozna uznac za
marginalny. Wobec powyzszego, brak wynikéw dotyczacych jakosci
zycia wydaje sig by¢ niewielkim ograniczeniem, nie wptywajacym na
mozliwo$¢ wiarygodnego wnioskowania o korzySciach ze
stosowania preparatu Maviret.

Rozdz. 4.1.3.2
Str. 59

Program badawczy ukierunkowany na ocene skuteczno$ci i

bezpieczenstwa preparatu Maviret obejmowat stosunkowo duzg

: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/07/WC500209917.pdf



Kropka 6 (EMA
Zwrocita

uwage...)

liczebnie prébe. Ogétem w badaniach dotyczacych ocenianej
interwencji uczestniczylo ponad 1900 pacjentow, w tym 1449 w
schematach zgodnych z ChPL. Liczebnos$ci te sg poréwnywalne z
innymi DAA.

W dokumentach EMA dotyczacych preparatu Maviret nie
odnaleziono stwierdzenia, sugerujacego niskg liczebno$é préby w
badaniach rejestracyjnej, a wiec tej w ktérej rzeczywiscie bedzie on
stosowany (zgodnej z projektem programu lekowego).

W dokumentach EMA (EPAR - Public assessment report)
dotyczacym Maviretu odnaleziono wprawdzie uwage o niewielkiej
liczebno$ci pacjentéw, ale odnosi sie ona tylko do badania
MAGELLAN-1, ktére obejmowato chorych po niepowodzeniu NS5A
ilub NS3/4A, a zatem takich u kitérych zgodnie z ChPL Maviret nie
powinien byé stosowany.” Tym samym niska liczebnoéé badania
MAGELLAN-1 nie wplywa na wiarygodno$¢ wnioskowania o
efektywnosci klinicznej terapii w populacji docelowe;j.

Rozdz. 4.1.3.2
Str. 59
Kropka 7
(Badania
kliniczne...)

W projekcie programu lekowego jednoznacznie wskazano, ze
Maviret bedzie stosowany zgodnie z ChPL, wg ktorej:

,Produkt Maviret nie jest zalecany w powtérnym leczeniu pacjentow,
ktérzy byli wcze$niej narazeni na dziatanie inhibitorow NS3/4A i
(lub) NS5A.” (ChPL dla produktu Maviret, wersja polska sekcja 4.4,
str. 4).

W $wietle powyzszych zapiséw ChPL oraz projektu programu
lekowego preparatu Maviret nie bedzie mozna stosowac u
pacjentéw nieskutecznie leczonych inhibitorami NS3/4A i (lub)
NS5A.

Zacytowane badanie MAGELLAN-1 wskazato bowiem na istotne
ryzyko dalszego rozwoju opornosci w przypadku stosowania
preparatu Maviret u pacjentéw nieskutecznie leczonych inhibitorami
NS3/4A i (lub) NS5A, co znalazlo swoje odzwierciedlenie we
wspomnianym powyzej zapisie w ChPL wyraznie zakazujgcym
stosowania preparatu Maviret w tej grupie pacjentéw. Z tego tez
wzgledu badanie MAGELLAN-1 zostato wykluczone z analizy
klinicznej, gdyz obejmowato populacje niezgodna z populacjg
docelowg (objetg programem lekowym).

Rozdz. 5.3.1,
str. 89 (brak
SVR 24)

Zgodnie z tre$cig programoéw lekowych B.2 oraz B.71, w przypadku
prowadzenia terapii za pomocg uwzglednionych w analizie
ekonomicznej schematéw leczenia w ramach monitorowania
leczenia ostatnie oznaczenie markera HCV RNA odbywa sie po 12
tygodniach od zakonczenia leczenia (B.71), za wyjatkiem
schematu SOF + PegIFN + RBV, gdzie ocena ta ma miejsce po 24
tygodniach (B.2). Jak przedstawiono w rozdziale 1.5 analizy
ekonomicznej (metodyka analizy), na podstawie zapiséw
odpowiedniej ChPL uzyskanie odpowiedzi SVR12 stanowi istotny

7 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
_Public_assessment_report/human/004430/WC500233679.pdf




czynnik predykcyjny dla uzyskania odpowiedzi SVR24, a zgodno$é
obu parametréw wynosi 99% (Zrédfo: ChPL Sovaldi).

Rozdz. 5.3.1,
str. 89 (brak
przejscia z SVR
z CC do DC)

Zgodnie z przyjeta metodyka w ramach dostosowania modelu do
warunkéw polskich nie ingerowano w jego strukture. Istotnie, w
ramach dostosowywania analizy nie uwzgledniono mozliwosci
progresji ze stanu ‘SVR, History of CC’ do stanu ‘CC’. Z tego stanu
w modelu mozliwe jest przejscie do stanu ‘HCC'. Zgodnie z opisem
danych w analizie ekonomicznej dla produktu Zepatier, na ktéry
powotujg sie analitycy Agencji, prawdopodobieristwo progresji do
stanu ‘CC’ po uzyskaniu odpowiedzi na leczenie wynosi 1,5% (str.
55, Tabela 30 w analizie CUA Zepatier). W niniejszej analizie, w
ramach analizy wrazliwo$ci (scenariusz 6) testowano wariant, w
ktérym przyjmowano wartosci maksymalne dla progresji choroby,
zwigkszajgc m.in. prawdopodobienstwo progresji do stanu HCC po
uzyskaniu odpowiedzi na leczenie. Jak wskazujg wyniki analizy
parametry progresji choroby nie wptywaty na wyniki analizy, w
zwigzku z czym brak uwzglednionego dodatkowego przejscia w
modelu ma niewielki wptyw na wyniki analizy. Ponadto, biorgc pod
uwage skutecznos$¢ terapii w podgrupie chorych z marskoécig
watroby, terapia za pomoca preparatu Maviret ma wyzszg
skuteczno$¢ dla wiekszosci z mozliwych poréwnarn co oznacza, ze
brak takiego przejScia staje sie podej$ciem konserwatywnym.

Rozdz. 5.3.1,
str. 90
(horyzont
czasowy)

Wybér dozywotniego horyzontu czasowego zostat podyktowany
specyfikg analizowanej jednostki chorobowej, ktérej konsekwencje
ujawniajg si¢ w ciggu catego zycia chorego.

Jak wynika z danych dotyczacych progresji choroby wykorzystanych
w obliczeniach analizy ekonomicznej, a takze na podstawie
odnalezionych i przedstawionych w ramach analizy problemu
decyzyjnego przegladéw literatury (m.in. rozdz. 2.8 dokumentu
APD), réznice w skutecznosci lekdw przeciwwirusowych (mierzone
za pomocg SVR), przektadajg sie na istotne réznice w zakresie
wystepowania powiktari watrobowych, jakosci zycia oraz ryzyka
zgonu w diugim okresie czasu.

W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia dla
horyzontu czasowego krétszego, tj. 10-letniego co dla wiekszosci z
przeprowadzonych poréwnarn potwierdzito stabilno$¢ wynikéw pod
wzgledem jako$ciowym (lub ewentualna zmiana dotyczy zmiany np.
z dominacji na optacalno$¢). Warto zaznaczyé, ze wszystkie
ocenione w ostatnich latach przez AOTMIT analizy ekonomiczne
dotyczace WZW C zostaty przeprowadzone w dozywotnim
horyzoncie czasowym. Warto réwniez zaznaczy¢, ze dozywotni
horyzont czasowy zostat przyjety w analizie ekonomicznej dia
preparatu Maviret ocenianej obecnie przez agencje NICE, na
podstawie ktérej zostanie wydana rekomendacja w Wielkiej Brytanii.

Rozdz. 5.3.2,
str. 90
(skuteczno$é,

Odpowiedz na niniejszg uwage zawarto powyzej w odpowiedzi na
uwage Agenciji w rozdz. 4.1.3.2 na str. 59 (kropka 2, 3, 4). W
analizie ekonomicznej w zakresie skuteczno$ci odsetek pacjentéw




dane niskiej
jakosci), uwaga
powtérzona w
rozdz. 5.4, str.
91

uzyskujgcych odpowiedz na leczenia przyjeto na podstawie
najlepszych dostepnych dowodéw naukowych odnalezionych w
ramach przeprowadzonej analizy klinicznej.

Rozdz. 5.3.2,
str. 90
(ponowne
leczenie po
niepowodzeniu
NS5A i/lub
NS3/4A)

OdpowiedzZ na niniejszg uwage zawarto powyzej w odpowiedzi na
uwage Agencji w rozdz. 4.1.3.2 na str. 59 (kropka 7).

Podgrupa pacjentéw po niepowodzeniu terapii bezinterferonowej za
pomoca obecnie refundowanych w Polsce lekdw, nie stanowi
obecnie populacji docelowej dla GLE/PIB.

Rozdz. 6.3,
Tabela 72
(prognoza
sprzedazy),
uwaga
powtérzona w
rozdz. 6.3.1,
str. 100

Whioskodawca przyjat zatozenie o stabilizacji rynku lekéw
bezinterferonowych opierajgc si¢ m.in. na historii zuzycia lekéw
interferonowych w latach, gdy tylko te terapie byty dostepne
(wéwczas w miare stabilna liczba pacjentéw otrzymywata leczenie).
W czasie wprowadzania terapii bezinterferonowych nastapit
znaczny wzrost liczby pacjentéw leczonych przeciwwirusowo, co
wynikato z wprowadzenia lekéw bezpieczniejszych oraz o znacznie
wyzszej skutecznosci. Trudno jednak przewidzie€ jak dtugo wzrost
bedzie sie utrzymywadé. Dostepne dane w momencie
przeprowadzania analizy, przy zastosowaniu standardowych
metod prognozowania, wskazywaty na bardzo duzy, mato reainy,
wzrost liczby pacjentéw leczonych terapiami bezinterferonowymi.

Oceniajgc przewidywang sytuacje na rynku lekéw WZW C mozna
réwniez wzigé pod uwage dostepne dane o liczbie chorych
oczekujacych na rozpoczecie terapii (na podstawie rejestru kolejek
udostepniane przez NFZ), liczbe nowozdiagnozowanych pacjentéw
oraz wzrost liczby leczonych obecnie wzgledem lat wcze$niejszych.
W momencie zakoriczenia prac nad analizg ekonomiczng na
rozpoczecie leczenia oczekiwato okoto 10 tys. chorych, za$§ w ciggu
roku zdiagnozowano okoto 4,5 tys. nowych przypadkéw WZW C.
Biorac pod uwage, ze leczeniem obejmuje sie obecnie wiecej
chorych niz wynosi liczba nowych przypadkéw zakazen, mozliwa
jest nawet sytuacja (przejsciowa lub trwata), w ktérej liczba oséb
objetych leczeniem bedzie zmniejszac sig.

Biorgc powyzsze pod uwage w analizie podstawowej przyjeto
zalozenie o stabilizacji rynku lekéw bezinterferonowych. Wariant, w
ktérym liczba pacjentéw leczonych bezinterferonowo ro$nie w
kolejnych latach przetestowano w ramach analizy wrazliwo$ci
(wariant A1). W wariancie tym catkowite wydatki inkrementalne
ptatnika wzrosty w stosunku do wariantu podstawowego o ok 35-
40%.

Rozdz. 6.3.1,
str. 100
(rozbieznosé
wynikéw analiz

Wyniki analizy wrazliwosci dotyczace rozpowszechnienia GLE/PIB
wskazuja na znaczne odchylenia od wariantu podstawowego.
Najwigksze réznice uzyskano przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci
zakazeni wirusem o GT1 i GT4 otrzymajg oceniany lek. Nalezy




wrazliwosci)

zaznaczyG, ze jest to zatoZzenie mato prawdopodobne, a uzyskane
wyniki wskazujg jedynie hipotetyczny maksymalny koszt jaki moze
ponie$¢ ptatnik.

Rozdz. 6.3.1,
str. 100
(populacja
wediug
eksperta)

Liczba pacjentéw z WZW C kwalifikujgca sie do leczenia
preparatem Maviret wskazana przez eksperta klinicznego (57 000)
wydaje si¢ mato wiarygodna, biorgc pod uwage liczbe pacjentéw
obecnie leczonych przeciwwirusowo wszystkimi dostepnymi lekami
(ok. 13 000). Zgodnie z dostepnymi danymi epidemiologicznymi
dotyczacymi chorobowos$ci (rozdz. 2.5.1.2 analizy BIA) wskazana
przez eksperta w ramach AWA liczba chorych dotyczy
prawdopodobnie wszystkich pacjentéw ze zdiagnozowanym i
aktywnym WZW C w Polsce (ktora w analizie BIA zostata wskazana
na poziomie 53 tys. chorych, Tabela 11). Jednakze jak wskazuje
praktyka kliniczna, nie wszyscy sg obecnie leczeni. Analizujgc
sytuacje chorych z WZW C nalezy zatem wyrézni¢ zaréwno
osoby zakazone wirusem HCV, ktére sa potencjalnymi
kandydatami do terapii przeciwwirusowej od grupy chorych
ktérzy otrzymuja leczenie. Mato prawdopodobnym jest, aby
dotgczenie do programu lekowego kolejnego leku spowodowato
niemal 4-krotny wzrost liczby chorych, ktérzy zostang objeci
leczeniem.

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwigjacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® 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 2011r. 0
refundacji [ekow, Srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)




ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwigjacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.







