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Wykaz skrétéw i akroniméw

ADA
AOTMIT
CER
CERTO

=
[
ilL-17
iTNF-alfa
IXE
MZ
PASI
PGA
RSS
QoL
QALY
RR
SEC
SMD
TNF
USK

adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

wskaznik kosztowej efektywnosci (ang. cost-effectiveness ratio)
certolizumab

inhibitor interleukiny 17

Inhibitor czynnika martwicy nowotwardow (ang. Tumor Necrosis Factor)
iksekizumab

Ministerstwo Zdrowia lub Minister Zdrowia

Psoriasis Area Severity Index

ocena globalna lekarza (ang. Physician’s Global Assessment)
mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

jakos¢ zycia (ang. Quality of Life)

rok zycia skorygowany o jakos¢ (ang. quality-adjusted life year)
wzgdledne ryzyko (ang. relative risk)

sekukinumab

standaryzowana srednia réznica (ang. standardized mean difference)
czynnik martwicy nowotwordw (ang. Tumor Necrosis Factor)
ustekinumab
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" procedure medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2CC4 r. o $wiadczeniach opigki
zdrowotne] finansowanych ze srodkdéw publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we
wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolite] Polskie], zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku




Ad. 3 ,,W analizie wrazliwosci analizy ekonomicznej nie testowano wszystkich istotnych
parametrow mogacych miec wplyw na wyniki analizy (§ 5 ust. 9 pkt 1 Rozporzgdzenia). W
analizie nie uwzgledniono dozywotniego horyzontu czasowego, co zasadne jest w przypadku
chorob z przewleklych.”

W odpowiedzi na uwage analitykdw AOTMIT ramach uzupetnienia analiz w aneksie 2
przedstawiono wyniki oceny ekonomicznej dla dozywotniego horyzontu analizy. Nalezy
podkresli¢, ze wyniki dla dozywotniego horyzontu sg obarczone znacznie wiekszym ryzykiem
btedu co wynika z heterogenicznosci przebiegu choroby (choroba ma charakter fazowy tj.
cechuje sig remisjami i nawrotami choroby w bardzo zindywidualizowanym schemacie i
braku danych klinicznych pozwalajacych na wiarygodne sparametryzowanie takiego modelu.
W naszej opinii rozwazanie wariantu analizy ekonomicznej w horyzoncie dozywotnim, ze
wzgdledu

Ad. 4. W analizie wptywu na budzet wnioskodawca nie przedstawit oszacowania aktualnych
wydatkow, ponoszonych z tytutu refundacji wnioskowanej technologii w momencie ztozenia
wniosku (5 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzqdzenia).”

W odniesieniu do tej uwagi, uprzejmie zwracamy uwage, 7Ze oszacowania aktualnych
wydatkow, ponoszonych z tytutu refundacji wnioskowanej technologii w momencie ztozenia
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Aneks 2. Analiza wrazliwosci dla oceny

leczenia jest <1%. W praktyce, horyzont analizy wynosi zatem 16 lat.
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