L INAR o

IMSTYTUT ARCANA

Uzupetnienie analitykow Instytutu Arcana
do raportu HTA dla produktu leczniczego
Fasenra® (benralizumab) w odpowiedzi

na uwagi AOTMIT zawarte w pismie
0T.4331.25.2018.TT.11




Unipetnienie anolitykow Instytutu Arcona do raporte HTA dio sroduktu leczniczege Fosenra® fhenreiizumab) w edpowiedzi
g uwagl ADTMIT zowarte w pigmie OT 4331 25 20018 TT 11

Uwagi zawarte w pismie OT.4331.25.2018.TT.11 | odpowiedzi Instytutu Arcana (INAR)
UWAGA ADTMIT:

Przeglgd systematyczny bodan pierwotnych nie zowiero zestowienio wynikaw uzyskanych w koZdym z bodon, w
zokresie zgodnym z kryteriami wigczenia do przeglgdu die punktow koricowych, w postaci tabelarycznej {§ 4. ust.
2 pkt 6 Reiporzgdzenio). Uwago dotyczy nisprzedstowienia szczegofowych winikow dio porownanio BEN+BSC vs
PLC+BSC [bodania: SIRCCCO, CALIMA, ZONDA) oraz MEP+BSC vs PLC+BSC (badania: MUSCA, SIRIUS, MENSA)
zgodnie z ww. punktem Rozporzgdzenia.

Przyktadowo nie przedstawiono wartoscl srednich wynikow dlo poszczegdinych interwencii w zokresie oceny
jokoscl ZFycio wg AQLO dlo porownonio BEN+BSC vs PL+BSC pmof w rokresie oceny jokosci wg SGRO dlo
porownanio MEP+85C vs PL+B5C

ODPOWIEDZ INAR:

W pierwoing] wersji analizy klinicznej (AKL), w czeic punktow koncowych [wymienionych w tabzll ponize])
przedstawiono wartosci MD (rdinica Srednich] wraz ¢ 95% I, kidre pochedzg bezpofrednio z dostepnych
publikaci. Autorzy uwzglednionych badan zamietcili w wielu przypadkach te wartosc bez mozliwoid ich
weryfikadi, ti. wyniki czgstkowe omawianych parametrow dgelych (tektowane jako mmiana po okresie leczenia
i obserwecy, wzgledem wartoscl peczatkowych) miaty postac: mediany z mkresem, samej sredniej bez miary
rozrzutu (np. 5D, 5E) lub takich szczepddowych wynikow nie przedstawiano w publikacji. Tak ujete wartosci nie:
mogg, 2 preyeeyn technicenych, stanowic podstawy do przeprowadzenia oszacowan. Autorzy niniejsze| analtiny
majgc powyisze na uwadze posiuzyii sie podozas agregacii danych (metaanalizy) wartosciami MD, uzyskanymi
prrez sutorow badan. Niemniel lednak prezentacia w stosownych tabelach dostepnych szozepdlowych wynikdw
dls pordwnania BEN+B5C vs PLC+B5C [badania: SIROCCD, CALIMA, ZONDA) oraz MEP+B5C v= PLCHESC (badania:
MUSCA, SIRIUS, MENSA] (uzupelnienia zarnaczono kolorem zielonym), o ktorych mowa byla powyzej, daje
pefnigjsry obrar i jest, jak stusznie zauwaiyla Agencia, zzodna z Rozporzadzreniem.

Warto podireslic, i uzupetnienie to nie prowadzi do koniecznosci przeprowadrenia ponownych kalkulacji
i w zaden sposob nie rmienia wynilkow | wnioskowania z analizy klinicnej, a ledynie stanowi doprecyzowanie
juz przedstawionych rezultatow.
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Tabels 1. Wyniki dodatkowej oceny skutecrnosci dia BEN+BSC vs PL+B5C oraz MEP+BSC vs PL+BSC

Parammets Badanie Interwencja N 5‘?; MDES%C)  p
BEN+BSC 263 -1,46 (bd) E—
SIROCCO — i 0,003
PL+BSC 267 Si7(Ed) 048010)
Konitrols objswow CALIMA BERHBSC 238 1,44 (bd) 075 0.008
JonDa BER+BSC 73 1,13 (o) 055 001
Parametr Badanic Interwensia N Sicdnia (58] MD(#S%C) @
MEP=BSC 194 0,54 (0,07) a4
MENSA - i <0,001
PL+BSC 191 [GSofoey 08502
Kontrols objawow MUSCA MEP+B5C 74 08(0.1) 0.4 0.0001
wg ACO-5 Score PL+BSC 377 04 lﬂ.;li {40.6;40,2)
MEP+BSC 69 bt 0532
SIRIUS J 0,004
PL+B5C 66 ba (-0.87;-0,17)
i Srednia®
Parametr Badarnie Interwencia N (sD) MD (95% CT) B
AFRE-RST el 1*'3;“5&] 0,30 (0,10
SIROCCO AU o003
PL4BSC 254 1,26 (bd) 0.50)
Jakost Tyda We s hpioas 280 IS0 o008 g
ACLO PL4BSC 240 1,56 {bd) 0.45)
_— BEN+BSC 73 168068) 450,00, _—
PL4+BSC 75 0,63 {bd) 6,76}
Parametr Batanis Interwenda N Srednis(SE) MD(5%C)  p
MEP+BSC 194 H60(LE) 70
MR PL4BSC 191 HEfgE 10238 oot
okoté ryciawg MEP+BSC 274 -156{1.0) 7.7 Biken
sl PL4BSC a7 FEfs esAs
MEP+BSC &9 ba =3
SIRILIS , 0.02
PL+BSC 66 b (-10,6;-1,0)

*LS mean change; bd — brak danych
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Tabela 12, str. 74 w AKL

Tabels 2. Wyniki dodatkowe] oceny skutecznodc dia BEN+BSC vs PLBSC

Paramatr Batlanis IntErwenca N (sD) M [95%: C1) [
BEN+BSC 267 -1,30 (bd) 025
SIROCCO o one 0012
sk 267 HoA(E) (045000
T BEN:B5C .
Total Asthma: CALIMA — 0 @ o0g A
Symptom Score PL+B5C 247 __'.,1_5_“,.’] 53, U,
BEM+BSC 73 0,55 (bdj* 0,18
ZONDA _ - 0,292
PL+BSC 74 DFLfbdps 051018
Paramets Badanic Interwensa N SredniaisD) MD(ES%0) B
BEN+BSC 267 927 mﬁq-- 9960
SIROCCO - (-11360: -  «<0,001
PL+B5C 267 6,9 {bd)** 85.50)
] ; BEN+BSC 237 —80 (nd)** -106,80
Liczha eorynofilow  (CALIMA — (-1489,70; - «<10,001
we ki PL+REC 247 7T {h‘;l].“ 63,90)
Snsia 3 *Imﬁ?;lm -159,00
ZONDA - 21B,00;- <000
PL+B5C 75 BLaoe ' mfmi
16000

*LS mean change; bd — brak danych; **% zmimna; * mediana [zakres]; “*wynili czgsthowe prredstzwiono takde na wykresie. Odoyrpwanie
wiartosr 2 wykrest ohafzone jest dubym ryzykism bledu

Tabela 79, str. 171 w AKL

Tabela 3. Tmiana wartosc nateione] objetodc wydechowe] pierwszosekundowe] (FEV.) - Przed podaniem leku
rozsrerzajacego oskrzela — metaanaliza dla pordwnania SEN+BSC ve FL+BSC (SIROCCO, CALIMA, ZONDA)

Badanie interwencia N Srednia® (SD)  MD(95%.0) p-wartoi
S iﬂaiﬂ iﬁ &::ﬂ m.ﬂcil'.-,l :.151 povcss
CALIMA :EE;EE 2342 EEE m,u%-,l;,zm i
o0 s 5 = o0 O

*L5 mean change, * wynik gstkowe predstzwiono na wlrssie. Dd-ooytywanie warnosd @ wykresu obarmmzone jest durym ryzykiem biedu
— wynik w postaci M, przedstawiony przez autorow bedania ZONDA jest rdecydowanie bardzel wiarygodny anizeli wartosc odoytane =
wilrasu
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Tabels 30, str. 127 w AKL

Tabels & Fmiana wartcso nateione] objetoscl wydechowe] pierwszosehundowe] (FEVY) - Prred podaniem Teku
rorsiertajgcego ockrzeis — metaanaliza dia porownania MEP+BSC ve PLEBSC [MENSA, MUSCA, SIRILIS)

Badanie interwencs N $rednia® {SE) MD {95% C1) WO
MEP+BSC B4 bd**" 0,11
=PRILS PL=BSC 66 b™*= (-0,04; 0,27} A
i MEP+BSC 194 Mﬂ{ﬂ;ﬁﬂﬂ“ 0,10 Giize
PL#BSC 191 2,86 (0,031)" (0,01; 0,18
MEP:BSC 764 0,056 (0,026)* 0,12
o Pi+BSC 259 0,176 mﬁ_jgp (0,05; 0,15} 0,0d1

*L5 mean change; bd — brak danych, *jednosthi presiiczono wosle ujednoiicens wynikow z badan; * *95% Cl oszacowano na podstawie
dostepnych danych, ** “wyniki cgstowe preedsizweono ra wykresie Odooytywane warioso = wykresu obarcrone jest dutym ryzykiem
tgdu —wymik w posizo MD, presdstavwiony proez sutorow badanis jest rdecydowanie bardze] wiarygodny anideli waroso edorylane 2
wykresu

Tabela 31, str. 123 w AKL

Tabela 5. Zmiana wartosci natezone] objetosol wydechowe] pierwszosekundowej (FEV ) - Po podaniu leku rozszerzajgcego
oskrzela— metaanaliza dla pordwnania BEN+B5C vs PL+BSC [STROCCO, CALINMA)

Badanie interwencis N Srednia® (S0) __ MD (85% 1) pwartos
BEN+BSC 238 0,23 {bd) 0,10
P PLeBSC 245 0.5 (od] (0,01, 6,19) Ll
BEN+BSC 234 0,17 (bd) 0,11
cAline PL=BSC 239 0,067 (pd) (0,03; 0,18) 0:008
*LS maan change

Tabela 32, str. 124 w AKL

Tabela 6. Zmiana wartodci nateione] obietosd wydechows] plerwszosekundowe] (FEV, ) - Po podaniu leku rarszerzajgoego
oskrzela — metaanaliza dla pordgwnania MEP:BSE vs PLEBSC (MENSA. SIRTLS)

_Badunie. Interwencia N Srednis [SE)  MD(9s%cl) pwartoi
MEP+BSC 59 bl 0,13
SIRILS T 73 bd {-0,01; 0.25)* o
MEP+BSC 194 0,167 (6,033} 0,14
L e PL+BSL 191 0,030 (0034)"  (0,04,023)% neen

*jednostid preeficzone w oetu ujednalicenta wiynikdw 1 badari; bd —brak danych; * 55% Cl oszacowano iz podstawie dostepmych danych

UWAGA ADTMIT:

Analizo ekonomiczna nie zowiern przeglydu systemotycznego badan pierwoinych i wiomych uzytecznoici stanow
mdrowioa wiasciwych dio przvietego w onalizie ekonomicznej medely preebiegu choroby (§ 5 wst.8
Rozporzgdzenia). W onolizie ekenomicenej wykorzystano wyniki niegkivolnego przegigdu systematyeznego,
przedstowionego no stronoch internetowych AOTAIT - dot. oceny opfocolnoscl leczenio mepollzumabem cigzkiej

5
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astmy sozynofilowsf: opracowanie Nucaola fmepelizumab) w leczeniu doresfych pocientow z cieikg, opomg na
lecrenie astmg eczynofilowy, preeprowadronege 4 kwieinig 2016 r.

ODPOWIEDZ INAR:

Ponizej przedstawiono urupelnienie rwigzane z uwagg AOTMIT dot. przeglgdu =mystematycmego badan
pierwotnych i wtornych uztecznoscs:

Zgodnie z Wytycznymi eceny technolegl medyoznych (HTA] AOTMIT 2016 preeszukano bare informach
medyanej Medling prrez PubMed oraz dodatkowo wyszukiwano dane w innych Zrodiach (wysmukiwarka
internetowa).

Analiza tytulow | streszczen oraz seiekcia badan na podstawie peinych tekstow publikacii w oparciu
o predefiniowane kryteria, zostela przeprowsadzona niezaleznie przez 2 analitykow, ktorzy uzgadniali wspélne
stanowiskn. Ns poszcregolnych stapach seleko)i publkacii nie wystapily niezgodncscl miedzy analitykami,
diat=go nie bylo konieczne romwigzanie ich z udziafem osoby trzeci=] na drodze konsensusu,

Przyieto nastepujace kryteria wlaczenia | wylaenia publikadiic

= MKryteria wigczenia:
=  Populacia: dorosli paciend chorzy na astme ciezka
=  Typ badan: badania uZytecmnoici standw zdrowotnych, preeglady systematycane uiytscznosci
stanow zdrowotnych, analizy ekonomicne zawierajgce preeglady ubytecznosci
 Kryteria wylgczenia:
»  Populacia populacia pediatryczna, choroby inne niz astma, astma leklka lub umiarkowana
= Typ badan: badania, ktorych celem byla walidacia metod pomiary uiytecznosd, cose studies,

doniesienia konferencyjne.
Strategie wyszukiwania w bazie Medline przez PubMed przedstawiono w formie tabelarycens] ponizej:

Tabela 1. Strategia wyszukiwania ufytecznosci w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie zakoficzone 07.09.2018 r.)

o
“tieatth status~[ T18B] OR “eq5d~[T1AB] OR “=g-5d*[tsh] Of eurogoiftisb] OR “eurc-gol*[tiab]
y O siEd"]tish] OR "st-Ed"{tiab] OR "shortform six-dimensicin®[tiab] OR “ssint Gearge respira- —
tory questionnaire"[tizh] OR “serg”[tish] OR huilfiab] OR u=ifit*[tiab]]} OR “standard gam-
bie*{Gab} OR "5G*|riab] OR “time trade off*{tab] OR "to"[xab]
2 |z=vere{tiab]) DR ceverity[tiab]) AND {2=thmaftiab]) OR asthmaticftiab]] 45303
3.  symemanctjtzb] OR review(tiab} 1605 204
£ #1 AND #2 AND 33 ‘83

Panizej przedstawiono diagram opisujgoy wyn ki wyszukiwania ufytecmnosol.
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Diagram 1. Diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania publilach (PRISMA] — ufytecmosci

Liczha publikadji:
Pubmed:
B3

tacnie: 83

Publikace wylgczone jako duphkaty oraz na

podstawie wWstepnej oceny
I tytutow streseczert

78

Fubltkacje analizowane w posiac

petniych tekstow
5

Publikacje wylgtzone na podstawie analizy

— iy
3

[brak wartosci urytecnosc)

Mﬁﬁqe adnalezione w w-.mﬁm

e—————— dodatkawego wyszukiwania:

1

Csratecenie do analizy wigczono publikacic
3

*  Emarson 2015

= Komtodmepouls 2018

*  Nucale® (mepolizumab) w lecreniu dorastych pocentow
7 cigFhy, oporng na lecreniz astmy eazynofiowy.
Analiza ekonomiczna (AE]L Wersjol .0, Krakow 201 6.

Cdnalezione w wyniku dodatkowego wyszukiwania opracowsanie Nucala® (mepolizumab) w leczeniu doroslych
pacientow z cieiky, oporng no leczenie ostmyg eczynofilowg. Analfza ekonomiczne (AE], Wersjiol 0, Krokow 2016
zawiera przeglad systematycmmy uzytecimosci, ktéry nie budzi watpliwoici metodologicanych (co do
systematycznosc] wyszukiwania), jest aktualny (do 5 lat od momentu publikacii] orez mwiers uZytecznosd dla
standw zdrowia wyréznionych w modelu, dlatego zpodnie z Wytycznymi oceny technologh medycznych (HTA)
ACTMIT 2016 zanizchano dalszego wyszrukiwania puEItlmgifi pierwotnych badan ubytecanosci:
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UWAGA AODOTMIT

W analizie wraifiwosci onalizy ekonomicznej pominieto istotny porometr modefu (§ 5 ust .9 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Nie testowaono:

o  woriontu analizy, w kiorym wiykorzysione rostong dane kosstowe mepolizumabu oszacowane no
podstawie aktualnych komunikatow DGL NFZ Zgodnie z wytycznymi AQTMIT 2016: _Dane kosztowe
powinny od:wierciedlod reeczywisty koszt zwigzony ze stosowaniem ocenignef interwencii |
komparotorow, jezeli to maoilive z uwzglednieniem obowigzujgoych umow podziclu rveykao. ™ Niniejsza
uwaga dotyczy rownief oszocowania kosztu mepofizumabu w ramach onalizy wolywu ng bodiet

ODPOWIEDZ INAR:

Produkt leczniczy Nucala (mepolizumab) uzysks! refundacie od listopada 2017 roku, natomiast zgodnis
1 komunikatami DGL NFZ pierwsze refundowans opakowanie mepalizumabu zostalo wydanes w grudniu 2007 r.
W momencie ukonczenia mporiv HTA dia produktu Fasenmm® dosiepne dane NFZ obejmowaly okres pieciu
miesiecy (12 2017-04 2018). Nalezy podireslic, ze jest to zbyt krotki okres czasu, aby na podstawis komunikataw
DEL NFZ poprawnie wnioskowal o rzeczywistym koszoe |ednostkowym mepolizumabu, w sytuadi, gdy zapisy
dotyczgoe instrumentow dzielenia rvzyka {RSS) maja charakter poufny. Dodatkowo, dane NFZ pozwalajg jedynie
na uzyskanie wynikow prostej kalkulacii podzisfenia lgczne] kwoty refundacii przez licbe arefundowanych
apakowan leku szczegolnie biorge pod uwage, = dostepne dane dobyczg jedynie pierwszych 5 miesiecy
refundacii. Preykiadowo, RSS moZe zawierac zapisy, zgodnie z ktdgrymi rozliczenie z platnikiem publicoym ma
miejsce na koniec roku (payback), lub poczatkowse opskowania leku [w sytuacii rozpoczecia terapii preez pacjental
abjete 33 dodatkowym rabatem bad? dostarcrane 53 za darmo. Dodatkowo, wnioskowanie utrudnia relatywnie
niewielka pocgthowa spreedaz mepolizumabu (w okresie 12 2017-04 2018 zrefundowanych zostalo fgcenie
jedynie 59 opakowan].

Biorac ped uwage powyze] preedstawione ograniczenia takiego podejsda, w analizie ekonomicznej oraz analizie
wplywu ns budiet odstgpiono od testowania warfantu zawierajgoego koszt jednostkowy mepolizumabu w
aparciu o komunikaty DGL NFZ.

Migmnig] jednak, w ramach uzupetnien do eporiu HTA dia produkiu leceniczego Fasenra® oraz w celu zbadania
wrazliwosa wynikow kalkulacy kosztu terapil ocenianymi lekami na zmiany ich een w biezacym dokumencie
raprezentowano wyniki scenariuszy analizy wrailiiwosti dia horyzonte dwuletniego, w ktdrych preyieto
nastepujgee zalozenia dla ceny efektywne) mepolizumabu:

1. Redukda kosziu jednostkowego produkiu Nucala (za 1 mg substancii czynnej] o 5% w stosunku do
poziomu wyznaczonego na podstawie Obwieserzenia Ministra Zdrowia,

2. Redukcia kosrtu jednostkowego produkiu Mucala (za 1 mg substancji coynne}) o 15% w stosunku do
poziomu wyZnaczonego na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia,



L INAR
Lrupeinienie analitykow Instytuty Arcona do raportu HTA dio produkty leceniczego Fasenra® (henrelizumab) w edpowiedzi
na uwangl AOTMIT zowarte w pismie OT 4331 25 2018 7T 11

Tabels 2. Wyniki analiry ekonomiczne]: scenariusze T uwigiednieniem redukcji ceny efektywne] mepoifizumaba (dia

produkis Fasenra® prayjeto opisany w raporcie HTA instrument drielenia ryzyka) 2 wwaglednieniem katkulacii prozowych
cen produkiu Fasenra®

Propowa
o cena dnto
. a[prin [PEM] y lecmieED
[PLM]
Koszt catkowity 134 889 . i=i
Wty Kot hekid 121 155 ] [
Wty kos
Anzlizs i aﬂ:.: 11 E3 6436 -5 437
podstawowa 4945 ! = -
{zRSSE Wty hast
dizgnostylk 1 1356 1856 a
MoNtOrowana
W yme kosat
leczeniz doatan 4 4 a
niepozzdarmych
Koss: catiowity 126 831 Il ]
Wty bzt ek 115 058 I =
Kost w : koszt
: t"'m.a R 11573 £436 5437
jestastnwy 45,58 prostant R
mepolizEmabu Wty baszt
rabat 5% dizpriostyki i 1856 1 B56 o
MOTHI T WENE
Wy baszt
|=czenim drminn 4 & a
Kozt catkowity 116 715 Il [ ]
Wty ket Tk 102 982 I [
Kost w : koszt
j t"'m.a nE 11573 £436 5437
‘ 42,04 e I
mepolizEmabu Wty baszt
mbat 15% dizgnostyla i 1856 1 B55 4]
MO WaENE
Wy kaszt
leczenia doatan 3 4 4]
nigpozgdanych

Dla powyzszych scenariuszy wyznaczono nastepnie poziom ceny hurtowej brutto produktu Fasenra® dla ktorego
roEnica kosztow pomiedzy ramieniem benralizumabu | mepolizumabu jest rdwne 0 FLN {cena progowa).
Osracowania przeprowadzono zachowujac proponowans zapisy instrumentu dzielenia ryzyks, zeodnie z ktarymi
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Tabels 3. Progowe ceny produktu Fesenra® dia scenariusry 7 uwzgiednieniem redukcji ceny efektywne] mepolizumabu

i i Kt ket S g

TR prodikin peoduiom =5 aferty  R55 aivy miwmsd sy
Fasenra™ [PLN] Fatemma™ {PLN] lm imepolrumabu
== BN EEOEL. 0 o
e B O |
mepolmumabu rbat 5% - - @
e I
mepolizumabu rebat 15% - - v

Nateiy podkreslic, 7e z powyiszej analizy wynika, iz

sak wynika z powyzszej analizy [

Do biezacego dokumentu dotaczony zostai kalkulator [model) dlz analizy ekonomiczne], w ktorym istnieie
mozliwost wyboru  przedstawionych powyze] scenariuszy dla altermatywnezo kosztue  jednosthowego

mepoalizumabu,
UWAGA AOTMIT:

Analiza wrailiwosci nie zowiero oszocowan, ¢ ktorych mowa w ust. 2 pkt 11 uryskane prey rofofeniu wartosci

stanowigcych gronice zokresow zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1, ramiast waortosci uZytych w anafizie
paodstowowe] (§ 5. ust. -9 pkt 3 Rozporzgdzenia). W anelizie wrgdliwosc] Whioskodowey nie wyszezegolnionao

kosrtow wnioskowaonef interwencji (koszt substoneji), pr=edstowiono jedynie koszty colkowite

ODPOWIEDZ INAR:

W adniesieniu do analizy ekonomicznej Rozporsgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwistnia 2012 r, w sprawie
minimalnych wymagan [._] nie zawiera zapisu o koniecznosct wyszozegolnienia kosztow wnioskowane)
interwencjl rozumianego jako kosrtsubstoncii § 5. Ust 2 pkt. 1 zawisra rapis dotyoracy _oszacowania kosztow
stosowania kazdej  technologil™. Koszt stosowania (unywania) lekow nie obhejmuje wylgoenie kosziow refundacji
substanc)i czynne]. Dodatkowo interpretacia zgodna = powyzszg uwagg ADTMIT oznaczafaby koniecznosc
przedstawienia koszrtdw substancii nie tylko dla wnioskowanej interwenci, lecz takie dla technologii opcjonalnegj

| oszacowania kosziow stosowania kazdej ¢ technologii™).

lednakze, wychodzge naprzeciw uwagom Agencii, ponize], w formie tabelarynel, zestawiono kosziy substancji
czynnych w poszcregainych wariantach analizy wrazliwosci.

=



ke amg
Uripetnienie anolitykow Instytuty Arcona do rapoertu HTA dio produktu leczniczege Fosenra® fhenrelizumah) w edpowiedzi
g uwagl ADTMIT zowarte w pigmie OT 4331 25 20018 TT 11

Tabeiad. Wiyniki analizy wraliwosc dia pordwnania benralizumeab vs mepolizumab: koszty substandi coynnych

. = o R = B sy Saprear
Analim podstzwowns i I 171 155 128 155
Altematyame dane dotyogee dyskontynuadci lecrenia

|dare kinicme) - - 120387 123357
Brak dyskontowania [ B 122 €90 122 6590
Altematywny horyoont czasowy - - 62 B56 62 856
Keirekts polowy cykiu | I 120926 120926
Alternatywny odsetek pacientow = oezkimi doatanizmi

miepoigdanymi - - 171 155 124 155
UWAGA AOTMIT:

Analiza racjonalizacyjnag nie zowiera przedstowienio rozwigzan, o kiorych mowo waort. 25 pkt 14 it ¢ tivet czwarte
arozrw art. 26 pict 2 iit. j astowy wraz 7 ossgcowaniom| dowodzagoymi zasadnoscl tych rozwigzan (§ 7. ust. 1 pkt
1), W analifie: racjonolizacyjne] nie przedstowiono oszocowan dio wynikow enolizy wplywu no budiet bez

uwerglednienic mechanizmu dzielenio ryzyvka.
ODPOWIEDZ INAR:

Do bieigcego dokumentu zostala dolqzona zaktuslizowana Analiza racjonalizacyjna, w ktorej przedstawiono
oszacowania dla wynikdw analizy wplywu na budiet bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka wrmaz
z odpowiednim kalkulatorem (modelem).



. IREFY W A h
Uzipeinienie analitykow Instytuty Arcana do raportu HTA dio produktu leczniczego Fosenra® (benralizumab) w edpowiedzi
na uwogi AOTMIT zowarte w piimic 0T 4331 25 201877 11

Zalaczniki

1. Analiza Ril:jr_maﬁz.‘awjna dlz produktu leczni=Zego Fasenrs® (benrafizumab) w leczeniu dorostych
pacientéw z nisodpowiednio kontrolowang cisgks astmg eozynofilows. Instytut Arcana, Erakow 2018.

2. Kslkulator M5 Excel zawierajgoy kalkulade przeprowadzone w analizie Racionalizacyjne] dls produktu
lzczniczego Fasenra® (banrafizumab) w leczeniu dorostych pacjentow 2 nizodpowiednio kontrolowang
cigzkg astmg eozynofilows.

3. Analiza minimalizacii kosztow refundacji produktu leczniczego Fasenra®: uzupelniony kalkulator
MS Excel zawierajgcy mozliwosd wyznaczenia siternatywnego kosztu jednosthkowego mepolizumabu,



