Iat. 1.
Odpowiedz na pismo Prezesa ADTMIT znak: OT.4331.35.2018.TL.3

Woodpowiedzi na pizmo &OTMIT o syvgnaturze OT  4331.35.2018, T1.3, infom ujemy;

ad. |, “Analize kimx zna, ekonomic zna, wphywi ne bodZe t

» fdaniem Agencii analizay HTA
powinny Zostad prEeprowadzone dig popela i 23 efi niovwanej zeod pie 7 knsterdami wigezenia
do yzgodmionego programa (ekowego, W zwigzky 7 povyZsaym, przediodone analizy nie
spetniafg wiyrma sah mini maloye b dodtyczgoych analizy klinicznef, ekonomiczne § wplipay oo
budZ et w zakres e calodci B 4, 5§ 6 Rozporzgdzenia,”™

Uprzejmie infommujemy, 22 przedmiotowe analizy zostaty uzgpetnione o populacie
pediatryoang,

Informujemy jednoczesnie, 28 analizy nie ograniczano do pacjentdw wezeiniejnie leczomych
lekam i bedaoymi przedmiotem p rogramu lekowega, dlatego niezazadne jest twierdzenie, 2
ta populacja nie zoztata uwzgledniona w analizie, Zwracamy Uwage, 22 pacienci ponawnis
whaczani do programu lekowego podlegajg tvm samym warunkom leczenia, Jednoczeinie
anracamy uwage, e popdacja kobiet w ciazy i karmigcych piersia pig jest populacig
docelowg dla analizy - ChPL dla produkiu lecamiczezo Inflectra wakazadje, 22 infliksymab
nalezy stosowad u kobiet w ok resie cigzy wtgcznie, jedli jest to bezwzgl ednie konieczne, a
kobiety nie moga kamic piersig co najmniej przez & miesigcy po | eczeniu infliksym abem .
ChPL dla produktu Inflectra wyramie zaleca, 28 kobiety w wieky rozrodczym  powinmy
to@n a2yt stosawanie odpowiednich srodkdw antykoncepoy jnwch, aby zapobiec zajsciu w
cigge, a shozowanie frodkdw antywoncepoyimych powinno obejmowad rdwniez okres oo
najmniej & miesiecy po zakonczeniu ostatniezo |eczenia infliksymabem.

ad. 1.  Analize Kiimczna

Przegigd systematiczny badan piepwatngch nie zawd erg pordwnania Z co hajmnpiei jedng
refundowang fechnologq opcjonding, @ w preypadky brgky refendowane tfechnologi
apcjonaine) - zinng fechnotgiq opcjonaing (&8 4, wst, 3 pkt 1 Rozporzgdzenial, Laodnie z
wirtyrcznymd prakiykd kliniczne] (ADG 2008, WSO 2005, ACA 2003) jednym z zalecanych
schematin  ferapes dycznych wo popelac i 7 umigrkowang | ciedg postacig choroby
Lesniowstd eqo-Crohng jest fnny inhibifor TNFE - adobmumab, W Zwigzky Z powyZszym
natedatoby rozwadyd produkd lecznicay Humira fadatimumab) joko fechnologe opdjonaing
do ocemiane]”



Ziracamy uwage, 22 przedmiotem wniosku jest

Wopopulacii tej
adalimumab nie jest refundowany, stad nie stanowi on  refundowanej technologii
opcjonalnej, W praktyoe Kinicznej, pacjienci Ci otraymujg standardowy opieke 1 to
standardowa opieka stanowi refundowang technol ozie opcjondng dla leku Inflectra we
wniozkowanym wskazaniu,

Ad . “Analiza ekono TR Z0a

W ognalizie wradliwois pomdmete istofny paramedr modely (8 5. ost. 9 pkt 1
Rozporzgdzema), W analizie wralivioici wnioscodawea pie festowal!

¢ JWZszego hopyzondy czasowego (dodpwolniesa), Ieodnie z owaglyoznymi Agencii,
honyzant czgsowy analizy ekonomicznel powdnden by wysdarezgjgoe dfugi, aby
modtivwg bty oceng roZnic mieday wynikomi § kosstemi acenianef fechnologi
medyc Znef ordz Mompargdorow, Wopraypadiy techhologii medyc zmgch, ktdngch
wiyRild | Moszdy roZnigoe uiewnicje sie w cigay cotese Agcie chorego, hongzont
cZasoniy powd nien b doApsiotnd, Bozpatnpwanie wipda tow aadgzanych 2 ez eni em
wodwgie] perspekfind e czasows] wzasadnione jest Dz ewleklym  charakierem
charoby § brald em modliwoic leczenia prEyenipovwedn, Dodadcome w swigzly 7
moZtiwoicly ponovenede wigcZenia do programe lebowege diugoed leczenia 1FX
preefrocay 2 - lednd horyzond czasowy, Dodywoldni hongzont zostal zastosowany we
wieZeiniefsze] analizie  elkonomicznei diz  produkdy  inflectre ow chorobie
Lesniowstd eqo-Crobng  (chLlC)  inflikamab  (Inflectra®) wo leczeniv  choraby
Ledniowskd eqo-Crohng, Anglizg  edonomiczng, Warszawa, HeglthQuest, wizesden
ZMa™,

«  gpalizy minimatizacii kosztow  porbwnd jocei koszd sfosowania SFX w ramach
dZgodnmionego programd lekowegn § IEX rozlczaneso w ramach proceduny AR,

o pwizeled nienie spadky wfytecznoid Daigzonese 7 koniecznoicig hospitelizocii lub
preeprowadz eniem zabieqy chirurgeznesn,”™

Analize ekonomiczng uaupetniono o scenaiusz minimalizacji kosztdw pordwnujacy koszt
stosowania IFX w ramach uzgodnionego programu lekowego i IFX rodiczanego w ramach
procedury JGP [anekz & w dokumentach analizy ekonomicanej dla dzieci oraz analizy

ekonomicanej dla dorostych), Jednoczesnie awracamy Uw 2e mcenaruzz taki nie ma
uzasadnienia, poniewaz hospitalizacia pacjentaw

Dodatkowo, Zwracamy uwage, 2e logika pravpizwwania technologiom
lekowym procedur szpital mech jest przeczna z uztawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, frodkaw spozywwczych specjalnego przeanaczenia Zywieniowegn oraz wyrobdi
medycznych,

Informujemy, 2 w modelu nie wyodrebniano ozobnego stanu zdrowia Zwigzanego z
hospitalizacjg |l ub praep rowadzeniem zabiegd chimurgicaneso i nalezy przyiac, 28 dekrement



uzytecznodsd 2wigzany 2 tymi 2darzeniami jest zawarty w stanach zdrowia uwzg ednionych
w modelu, Jednoczesnie niski odsetek tych zdarzen nie moze wphywad w spozdb ishotny na
wiymiki, stad andiza jestw twm pravpadku zgodna z § 5. ust, 9 pkt 1 Rozporzadaenia.

Informujemy rwniez, 2& model szacuje koszhy i efekty w honzoncie zblizonym do czasu
trivania obsenmacji klinicanych, Jak podkresiono w dyskiusii, ekstrapol acja tych danych poza
horyzont 2-letni jest obarczona duzym béedem szacunku (m.in. 22 w2d edu na zam charakter
choroby, ktdra przebiega z remisjami 1 nawrotami o nieprzewidywalmm  schem acie
czasoym ] i wymagataby zastosowania odmiennego modelu ekonomicznegn. Jednoczesmie
ANFacamy uwage, 2 teorebycanie do powtdmezn wigczenia do leczenia kwalifikuje se 21%
pacjentdw uwzglednionych w modelu, stad horyzont analizy nie jest istotrvm parametrem
modelu i tym zamym and iza jest w tym praypadku zgodna 2§ b ust, 9 pkt 1 Rozporzad=enia.

Ad. IV, “Apaliza wplywir na bidZei

Honyzont czgsowly apal oy wiplrwy pe budz e wiynoszgoy 2 (ata, jest mewys tarczajgoy do
ustalenia rivwnowa g na hni (8 85 6. ast. 2 Rozporzgd2e ma ), Giorge pod wwa2e mod waisd
ponownedo widczenia do programa leloweso popdlarji pacientdw dorosiich i popetacii
pediatniczne] oraz mof fwadd fingnsowania prodekty lecznicz ego Flivghi fwyznaczaige e
podstawe Gmity dig grupy 10503, bikeny THE - inflibksimab) w ramach uzgodmioneso
pragramy tekonw 2o (e Wz gad i onym programie ekowym B e ma wysseZegd inionych Za pi s
dlg konkretngch postaci handlowgch inflks maby ), horgzont wynoszgey 2 late wydaje sig
mewy starczajgoy,”™

Uprzeijmie informmujemy, 2e horyz2ont andizy na budzet wydtuzono do 4 1 at, Dostosowano
rowniez model do akhualne] sytuacii refundacyijnej (uwzgledniono podstawe limita dla grupy
1080.3, blokery THF - infliksimab obowigzujacy zgodnie z Chwieszczenie refundacy jnwm
Ministra Zdrowia z dmia 29.03.20138 1. ).
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