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Zgtoszenie uwag do raportu AOTMIT:

Numer: |0T.4320.9.2019

Studium efektywnosci finansowej produktu leczniczego biktegrawir/emtrycytabina/fumaran
alafenamidu tenofowiru (Biktarvy) w ramach programu polityki zdrowotnej , Leczenie

Tytul:  [antyretrowirusowe 0séb zyjacych z HIV w Polsce na lata 2017-2021” z dn. 19.12.2019 roku
0T.4320.9.2019

1. Ocena analizy ekonomicznej — obliczenia wiasne Agencji

Numer*
(rozdziatu,
tabel, Uwagi
wykresu,

strony)

Przedstawione przez Analitvkéw Agencii ceny lekéw Genvoya (2,233.90 #1) oraz Tivicay
(1,470.72 21) zostaty blednie wyliczone, skutkiem czego obliczert wiasnych Agencii nie
mozna uznaé za poprawne i wiarygodne.
5.2.4 Kwoty wskazujgce aktualne ceny za opakowania ww. produktéw leczniczych zostaty
Obliczenia | obliczone na podstawie ostatnich postgpowan przetargowych o numerach ZZP-180/19
wiasne Agencji |oraz ZZP-181/19 opublikowanych przez Zakiad Zaméwien Publicznych przy Ministrze
str. 32 Zdrowia i sg one rzeczywiScie najéwieiszym Zrodiem informacji o kwotach i
potencjalnych cenach za opakowania przedmiotowych lekéw. Wartosci te nie sa w petni
zbiezne z danymi udostepnionymi w analizach przedstawionych przez Gilead Sciences
Poland Sp. z o.0. (podmiot odpowiedzialny za wnioskowang technologie lekowa) gdyz
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ww. postepowania przetargowe zostaly opublikowane w terminie pézniejszym niz data
przygotowania i ztozenia analiz przez wnioskodawce, z racji czego nie mogly zostaé w
nich uwzglednione. Dane te nie wpiywajg jednak na ostateczne zalozenia i wnioski
analiz.

Do swej kalkulacji cen przedmiotowych technologii lekowych Agencja uzyla dane z
publicznie dostepnego dokumentu pt. ,Ogtoszenie o udzieleniu zamdwienia”, ktdry
wskazuje na jakg kwote zostata podpisana umowa jednak, co kluczowe, nie zawiera
zaktualizowanych informacii o iloéci zamawianych opakowan, ktdre zostaly zmienione
przez Krajowe Centrum ds. AIDS w trakcie przedmiotowych postepowan
przetargowych. Informacje te zawarte sg w zatacznikach pt. ,,Zawiadomienie o wyborze
najkorzystniejszej oferty” do opublikowanych adekwatnych postepowan
przetargowych.

I tak, do publicznej wiadomosci zostato podane, ze zamawiajacy (Krajowe Centrum ds.
AIDS) w czesci 4 specyfikacji przetargowej zmniejszyt zakup leku Genvoya o okoto 9%
catosci przedmiotu zaméwienia zgodnie z zapisami rozdziatu VIl ust. 1 SIWZ: z 9,000
opakowari do 8,180 opakowan (utrzymujac wartos¢ przewidzianej kwoty na to
postepowanie). Nie uwzgledniajgc tej informacji analitycy Agencji obliczyli cene
opakowania leku Genvoya w nastepujgcy (przyblizony) sposéh: warto$é¢ umowy z
07/10/2019 na kwote 18,615,862.22 PLN netto podzielono przez liczbe 9,000
opakowan (nieskorygowana, pierwotna wielkos¢ zamdwienia), a otrzymang w ten
sposdb cene powigkszono o nalezny podatek VAT (8%). Efektem powyzszej kalkulacji
otrzymano nieprawdziwa, sprzeczng z rzeczywistoscig, cene brutto za opakowanie leku
Genvoya w wysokosci 2,233.90 PLN. Tymczasem kwota ta powinna zostac obliczona na
podstawie faktycznej, skorygowanej w zatgczniku ,Zawiadomienie o wyborze
najkorzystniejszej oferty”, liczby zamdwionych opakowar wynoszacej 8,180 sztuk.
Przedstawione powyizszym biedne zatozenia, skutkujgce nieprawidiowym obliczeniem
ceny leku Genvoya, potwierdzajg dodatkowo zapisy umowy zawartej w ramach
przedmiotowego postepowania przetargowego pomiedzy Krajowym Centrum ds. AIDS
i podmiotem odpowiedzialnym, firma Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0..

Analogiczny sposob wyliczenia ceny opakowania zastosowano réwniez w odniesieniu
do produktu leczniczego Tivicay, skutkiem czego i w tym przypadku kwota
przedstawiona przez Agencje jest zanizona wzgledem wartosci rzeczywistej.
Podsumowuijac:

Aktualne dane z ostatnich postepowan przetargowych na leki antyretrowirusowe
wskazuja, Ze rzeczywista cena jednostkowa leku Genvoya wynosi _ (a nie
2,233.90 PLN, jak to wskazata Agencja). Jednoczesnie informujemy, 7e dane zawarte w
modelu CMA i BIA wnioskodawcy s3 w zwigzku z powyiszym aktualne i prawdziwe.
Natomiast cena produktu Tivicay ksztattuje sie faktycznie na poziomie

(a nie, jak podata Agencja —1,470,72 PLN).

Bledne zatozenia przyijete przez Agencie przy obliczaniu cen rzeczywistych skutkujg w
konsekwencji nieprawidtowymi szacunkami cen progowych, przedstawionych przez
Agencie w dokumencie 0T.4320.9.2019.

Wskazane powyzej korekty obliczen sg bardzo istotne, poniewa: zastosowanie
poprawnych cen komparatorow w analizie ekonomicznej i BIA potwierdzitoby
podstawowe wnioski, ze wprowadzenie Biktarvy do Programu Polityki Zdrowotnej
przyniesie oszczednosci w kaidym zatozonym wariancie, co zostalo udowodnione
przez Wnioskodawce.
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5.3.
Komentarz
Agencji str. 32

Przeprowadzona analiza dowoddéw naukowych wykazata, ze lek Biktarvy® jest nie gorszy
od technologii alternatywnych pod wzgledem skutecznoéci wirusologicznej, niezaleznie
od jego spozycjonowania w procesie terape utycznym. Dodatkowo wykazano, ze lek ten
charakteryzuje sie co najmniej zblizonym, a w wybranych przypadkach korzystniejszym
profilem bezpieczeristwa w poréwnaniu do innych obecnie stosowanych schematdéw.,
Terapia lekiem Biktarvy® pozwala takze na uproszczenie schematu terapeutycznego i
zmniejszenie uciazliwesci terapii dla pacjentow z zakazeniem wirusem HiV-1.

Pomimo zaobserwowanej w badaniach réwnowaznoéci w zakresie skutecznoéci oraz
przewag w zakresie bezpieczeristwa terapii produktem Biktarvy® nad terapiami
alternatywnymi, w ramach analizy ekonomicznej uznano, 7e mozliwoéci przetozenia
tych korzysci na zyskana liczbe lat zycia skorygowanych jakoécia (QALY) sq ograniczone.
Tym samym opracowanie analizy ekonomicznej w formie analizy kosztow uzytecznosci
zwigzane byloby z koniecznoicig przyjecia szeregu zatozer i uproszczen, a uzyskane
wyniki bylyby mato wiarygodne. W zwiazku z powyiszym analize ekonomiczng
opracowano w formie minimalizacji kosztéw, co stanowi podejscie konserwatywne.
Zwazajac na opisang przewage leku Biktarvy nad wskazanymi komparatorami, nalezy
uznaé, ze juz rozwazanie jego ceny na poziomie odpowiadajacym najwyiszemu z
kosztéw rocznych oszacowanych dia jego komparatoréw byloby podejsciem
konserwatywnym. Niemniej jednak w opracowanej analizie uwzgledniono pogtebiong
obnizke ceny leku Biktarvy do poziomu zréwnujacego roczne koszty terapii z kosztami
alternatywnych kuracji stosowanych w zdefiniowanej populacji chorych, przy
uwzglgdnieniu ich udziatéw w tej populacji. Tym samym zagwarantowano kosztowsg
optacalnos¢ zastapienia aktualnie stosowanych terapii poprzez wprowadzenie leku
Biktarvy, podczas gdy faktyczna optacalnosé (z uwzglednieniem efektéw klinicznych)
najpewniej jest wyzsza. W zwiazku z powyiszym postulowane przez Agencje zréwnanie
ceny produktu Biktarvy do poziomu ceny preparatu Triumeq, ti. najtafiszego z

komparatordéw, wydaje sie byé nieuzasadnione,

Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze najczesciej stosowanym obecnie komparatorem, ktéry
mdgtby by¢ skutecznie zastapiony lekiem Biktarvy, jest terapia oparta na polaczeniu
trzech substancji: dolutegrawir (DTG) i emtrycytabina + fumaran alafenamidu
tenofowiru (F/TAF) — czyli lekéw Tivicay i Descovy. Zaproponowane w analizach
zastapienie terapii DTG/F/TAF lekiem Biktarvy skutkowatoby nie tylko korzysciami z
punktu widzenia pacjenta (zapewniajac optymalny compliance terapig opartg o 1
tabletkg dziennie), ale przede wszystkim generowaloby oszczednosci platnika.
Wszystkie inne scenariusze (w tym poréwnywanie sie do kosztu terapii usrednionej) sg
podejsciem konserwatywnym, a sugerowane przez Agencie odniesienie sie wylgcznie
do terapii lekiem Triumeg jest niezasadne z punktu widzenia aktualnej sytuacji praktyki
klinicznej w Polsce.

6.2.2.
Obliczenia
wlasne agendji
dot. BIA

Obliczenia wtasne Agencii opierajg sig na btednie skalkulowanych aktualnych cenach
komparatoréw: lekéw Genvoya | Tivicay, co wykazano powysej. Efektem ostatniego
(pazdziernik 2019) postgpowania przetargowego dotychczasowa, ujeta w analizach
whnioskodawcy, rzeczywista cena leku Genvoya nie ulegta zmianie, a cena leku Tivicay
obnizyta sie znacznie mniej, niz to wskazano w analizie Agencji.

Zaktadajgc najbardziej prawdopodobny scenariusz przedstawiony w modelu
wnioskodawcy nalezy zauwaiyé réwniez, ze wprowadzona ostatnim postepowaniem
przetargowym zmiana ceny leku Tivicay (opublikowana po dacie zloienia analiz
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wnioskodawcy) nie wplywa na wnioskowanie ogélne dotyczace oszczednosci z tytutu
wprowadzenia Biktarvy do Programu Polityki Zdrowotne).

Zakladajac zastepowanie lekiem Biktarvy obecnie stosowanych komparatoréw na
wskazanym poziomie:

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosz3 sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

Ogélne uwagi do raportu AOTMIT nr. OT.4320.9.2019

Najistotniejsze kwestie dotyczace raportu AOTMIT odnosza sig do dwdch gtéwnych zagadnieri: obliczer
wiasnych wykonanych przez analitykéw Agencji w odniesieniu do rzeczywistych cen komparatoréw oraz
rekomendacji parytetu ceny produktu Biktarvy z ceng leku Triumeq.

1. Obliczenia wlasne agencji.
Pragniemy zwrécié uwage, ze pomimo faktu iz stusznie analitycy wskazujg Zrédta na obliczenie
cen produktéw positkujac sig wynikami ostatnich przetargéw publicznych na leki ARV, to jednak
wskazane w raporcie estymacje cen lekéw Genvoya i Tivicay sg btedne, przez co obliczenia
wlasne Agencji nie mogg zostac przyjete za wiarygodne. Wskazane ceny w raporcie to 2,233.90
PLN (Genvoya) i 1,470.72 PLN (Tivicay) — gdzie faktyczne ceny to odpowiednio: — za
lek Genvoya (cena nie zmienita sie i jest taka sama jak w analizach wnioskodawcy) oraz -
- za lek Tivicay.
Nalezy zwrdci¢ uwage, 7e zmiana ceny Tivicay nie wptywa na wnioskowanie koricowe ze wzgledu
na fakt, ze wprowadzenie leku Biktarvy do programu zdrowothego przyniesie oszczednosci.
Zakiadajac powyisze ceny w analizie wptywu na budzet pfatnika, potencjalne oszczednosci
wyniosa odpowiednio: [, - = orzyst
budzetu platnika publicznego odpowiedzialnego za realizacje Programu Polityki Zdrowotnej.

2. Cena Biktarvy.
Wnioskodawca w przediozonych analizach konserwatywnie zatoiyl, Ze pomimo przewag
klinicznych (szczegdlnie w zakresie bezpieczeristwa w poréwnaniu do komparatoréw), lek jest
poréwnywalny z zastepowanymi terapiami, przez co od samego poczatku zaproponowat obnizke
ceny do poziomu $redniego kosztu zastgpowanych komparatoréw. Nalezy zwréci¢ uwage, ze
referencyjnym kosztem powinna by¢ cena najbardziej zastgpowanej terapii -

—. Wskazywanie kosztu Triumeq jest niezasadne poniewaz lek ten w praktyce
klinicznej w Polsce nie jest dominujgcym komparatorem dla Biktarvy i stanowi tylko 25%
zastepowanych terapii.

Podsumowuijac, uzasadniamy Ze zaproponowane zatozenia dla analiz koreluja z rzeczywistg praktyka
kliniczha w Polsce, a proponowana cena Biktarvy zapewnia optacalnoéé finansowg w przypadku
wigczenia tego leku do obowigzujgcego Programu Polityki Zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe
os6b zyijacych z HIV w Polsce na lata 2017-2021" .
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