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sratnowty Pan

Eoman Topdr-Madry

Prezes Agencii Oceny

Technologii Medycznych 1 Taryfikao

Doty czy: Odpowiedz na pismo OT 433042018 PW PE.3 z dnia 07.03.2018 r.

Searowiry Pande Prezesie,
W oodpowieds na pismo znake OT43304 2018 PW_PE 3 nt uwag do analiz zataczonych do wiiosku
o ohjecie refundaci a1 ustaleni e urzedowe) ceny zhytu produldw:

s  Mutiliz Clear® produlkt do  szybloego  rzageszczanta  plyndw,  proszek 175 g

EAM: 5016533647815,

UPrZe|mie prosuny 0 previecie nastepujacych wiyjasnien 1 uzupelmen zapewnigacych zgodnosd analiz
zataczonych do preedmiotowego wniosku z wymaganiami olredonymi wrozporzadzeniu Ministra
Zdrowna zdnia 2 kwietma 2012 r, wsprawie minmalnych wymagaf, jakie musza spetnac analizy
uwzglednione we wiioskach o objecie refundacis 1 ustdlenia urzedowe) ceny zhytn leku, oy nie ma

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

Uwaga Agencji Oceny Technologii Odpowieds Wnioskodawey
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)
17 W ramach analizy klinicene: Celem rozszerzenia populaci docelows) w przegladzie
Przeglad systermnaty czny hadafi hyto zwiekszenie coutode wyszukiwania MNalezy
plerwotnych nie spetnia kryterium zwracic uwage, ze Zadne wytycznerelkomendace
webzzodnoic krytenum selelegi dla Kimiczne (zardwno kraowe, jak 1 miedzynarodowe) me
z populacig docelows waktazy g zlotego standardu wylaywania dysfagu =
a v, i sk (§d. ust. 2 plkt 1 | zastosowani em metod preesiewowych. Wakazuya one
jedynie na zalety 1 wady poszczegdlnych metod oraz
metody preferowane. Jedna z nich jest whasni e
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zatgezonych do wniosku refundacyineso | proponowana preez whnioskodawee skala GUES (ang.

jest szersza od populac)y, wlktdre Chugeing Swallowing Screer). Pozwda onanie tylko na
technologia wrioskowana ma by ocene wystepowardai zaawansowania dysfagi, ale
refundowana, riwniez daje lekarzow mozliwo é¢ bezpodredmego

testowania w trakcie badania prabek o konsystency
modyfikowane) =z uzyciem Nutiliz Clean®); t). takie
formy mody fikac konsystenci pokarmdw, 1aka pacent
hedzie stosowat docelowo wramach terapi. W ozwiazlu
ztamnogoicig wystepowanda metod rozpoznani a
dysfagu praktycznie memozliwe jest odnal ezt ente badan
kint ceny ch wykiorsysty acych konkretna metode
diagnostycena. Skonstruowanie tak wasko
zdefiniowanegn preegladu sy stematycenego wiazatohy
sie z nieodnalezienietn jalachlcolwiel dowoddw
Kinicznych 1 tym samyim pominieciem wielu istotnych
danych.

Fopulaga pacjentdw wiaczonych do analizy stanow
zatemn mozliwie najwicksze preyhlizenie populagi
docelows). W istocie stanowi je) subpopulage, .
ohejm e pacientdw, ktdrzy odpowiadaa na terapie. Jest
to zatozenie konserwatywne Populacja docelowa
howiem (dorodi pacjenct £ dysfagiapoudarze mozgu
oraz z aspiracia o nastlemu 10-14 plt w skali GUSE)
stanowi grupe hardzig jednorodng ktdra charakteryzue
sie lepszymi winikami zdrowotnymi. Zaleta
zastosowaria skeali GIUISS jestmofliwno st

hezpodredniego testowania skateceno éol Mutilis Clear®

u kazdego z pacjentdw, u ktdrych prowadzone jest

badatue przesewowe. Pozwalato na doldadne
wselelojonowanie pacjent 0w reeczywiscl e

odpowiada acych naleczenie.

NUTRICIA Poksla Sp. z 0.0, tel : X2 55 (0 00D, Faxc: +48 22 S5 000D 1, MNIP: 824 10-00-356,
ul Bahrowierka £, 00-T18 Warzraua v nanricianesd yranapl KES: 00121361



£ NUTRICIA

% Advanced Medical Nutrition

Odpowiedz Wniosd:odaw cy

Uwaga Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Tarvfikacji (AOTMIT)

Fodsumnowny ae, populaga wigczona do przegladu
systernatycznego jest moZliwie najbardzig zhlizona do
populacyi docelowey. Malegy mued na uwadze, 12
populag a docelowa charadervzue sie lepsza
odpowiedzig naleczeni e m# populacia whaczona do
analizy (zatoZenie konserwatywne), atakie, ze
zastogsowand e Mutilis Clear® podczas hadania
preesiewowego pozwala lekarzowdl na precyeyine
wyselelcohowantie pacjentdw odpowlada acych na
leczeme. Dwae ostatnie zalefnodo potencialnie
rnimaliziy g wplyw ograniczed preegladu

systematycenego analizy klinicene;.

W ramach analiry ekonomiczneg: 1. W ramach altualizac)i analizy o wimag an a trititalne
Analiza podstawowanie Zawlera zataczono do mintejszego pisma model

dolumentu eleltronicznego, farmakoelonomiceny (Zatacenil 1),

umozliwia acego powtdrzenie
wazystlach kallaulacii 1 nszacowat, o
ktiarych mowa wpkt 1-4 1 ust. 6, jak
riwries preeprowadzenie kalkulacii
nszacowat po modyfikaci dowolng z
wprowadzanych wartodot oraz
dowolnego z powiazan pomiedsy tyim
wartodciam, w szczegalnoicl ceny
wiinskowane] technologn (§ 5. ust. 2
pkt 7) —w doloumentacii brak jest plik

z modelem farmalooelon omi cznym.

3 W ramach analizy ekonomiczne: 2. W celu preetestowanta wptyw diugodot olaesn

iza wrazliwodol nie Zawiera stosowania wninskowane technologil na wynild analizy
iz slore 6w Zivt eno 6 preygotowano dwa modele ekonomiczne. Wimodeln
staty cenyim oszacowania preygotowano na podstawie
1, 0 ktorychmowa | maksymalneso sredmego okresu wystepowania dysfagn

na podstawie Greenberger 201 2, w ktirym wskazano, 12
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ramach modelu statycznego nie zaburzenia polylatia u pag entdw po udarze utrzymmy 3
testowano wplywo na wynild analizy sie drednio przez 68 tygodnl. W omodelu preyieto
wrazliwodot okresu stosowaria zatozenie konserwatywne, . zaloZono, Ze u pagentow
wrioskowane technologu. po udarze dysfagia trwa érednio osiem tygodm. W
modelu dynamicznym z kolei oszacowania oparto na
danych hadati Kinicznych, w lddrych raportosrano
preemijanie dysfagii u pagentdw po udarze (Srmith ard
1997 oraz Barer 1989). Zatern preedstawiente dwich
modeli ekonomicznych mialo na celu testowanie na
wynilo analizy dlugodn stosowania wiio skowane
techriologii.

W ramach aktualizacy analizy 0 wymagania minimalne
preeprowadzono dodatkown testowanie modeln
statycenego w zakresi e wpbrwu diugoda okresu
stosowania wiioskowansg technologi o minimalny
gredni czas trwania dysfagi, na podstawae publiloac)
Creencbherger 2012, W oscenanuszu uwzgledniono
odtmienny czas trwania terapii Mutilis Clear® riwny
szedt tygodn.

W otym celu zmody fikowano model
fartnakoelonomiceny poprzez dodante do niego
powyZszego warianty analizy wrazliwo ol Powtdrzenie
obliczeft mozliwe jestpo wybraniu w zaldadce
Fesults AFE wpolu D4 wartodct komdrla | Dysphagia
duration”™ z listy rozwajane). Podobmie jak w przypadku
innych wan antdw analizy mofiwe jest preeprowadzenie

ohliczefl £ perspeldywy ptatnilea publicznegn, =

perspektywy pacjenta oraz £ perspekitywy wapdlne

pacentow,

Mapodstawie oszacowatl mozna stwierdad, ze
stosowanie Mutilis Clear® we wininskowanym

wikaram wiaze sie ze zvackszeniem QALY o ok
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0,022 wpordwnaniu z BEC, Kozt inkremental ny
stosowania Mutilis Clear® jest wyzszy o ok -
-W prevpadlou analizy = perspektywy NFZ1 o ok
_z perspektywy wapdlng. Tym samym
nszacowany inkrementalny wspdlczynnik uzytecenodo -
ko szt wynosi ||| z ooty vEz i
-z perspeltywy wepdlne], a zatem jest mzszy
iz ohowlazyacy w Polsce prog optacalnoscd, fy. 134
514 PLEN/QALTY.

Tahele ze szezegdtowsyrm wynfikami obliczed oraz
odniesienia biblingraficene preedstawiono w zatacenku

do niniejszego pisma (Zatacenile 23

43 W ramach analizy elonomiczne: 3.
Analiza wrazliwosol nie zawiera
oszacowal, o ktdrych mowa wust. 2 plat
1-4, uzyskanych prey zalozenu warto o
stanowiacych granice zakresdw
zrniennodct, o ktorych mowa wplt 1,
zam ast uiytych wanalizie podstawowe
(5 5. ust. 9 pkt 3) —nie preedstawionn
wymaganych danych wodnies ernu do
parametriw testowanych w ramach

jednokierunkowych analiz wragliwosdct,

Umpetniono analize o witnagan a mimmalne W
zatgezmlon do nind eszego pisma przedstawlono
wymagane winila, 1. efeldy oraz koszty catlowate
stosowania Mutilis Clear® oraz BSC, atalse
nsZacowatie ceny progowe wodnies enu do

param etriw testowanych w ramach jednokierunkowych
analiz wragliwodc. Model farmalo ekonomiceny (makro
LTornado” oraz malao | tornado -static™) zostat réwnies
preystosowany wcelu umozliwienia powtdrzenia

ohliczen.

5 W ramach analizy wplywu na budzet:
1. BI& me zawiera dolaymenti

elektromcznego, umozliwiajacego

| powtorzenie wezysthki ch kalkulacys, w

| ltdtych uzyskano oszacowania,

] owawpkt 1-3, 617 oraz

tych mowa wpktd1 5
) —w dolumentacyt

W ramach altualizacy analizy 0 wymagantia rminimalne
zataczono do minieyszego pisma model

farmakoekonomiceny (Zatacenik 1)
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brale jest pliku z modelem

farmaloekonomicznym.

W zdaczeniu przekazano rdwmes:

«  Zatacznk | Model farmakoekonomiceny — analizy ekonotmiceney 1 analizy wpltywunabudzet Plik
Mutilis CUA BLA 20170319 xlam, stanowiacy aktualizage pliku
Mutilis CTIA BIA 201712 22 xlam. (plyta)

o  Faacznik 2. Szczegitowe wynik analiz uzupetnione w ramach weymagafi minimalnych. Flik
Mutilis franimalne 20170319 doczx

Zwyrazami s,

Do wiadomoso:
1. Drreletor Isa Lipska, Departament Polityla Leltowe) 1 Farmacyi, Ministerstwo Zdrowia,
Warszawa, ul. Miodowa 15,
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