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Opdivo i Yervoy (uzupetnienie analiz HTA wzgledem wymagan minimalnych)

Uwaga nr 1

Analizy wnioskodawcy nie zawierajg wskazania wszystkich zrodet informacji, tji. danych
osobowych autorow ekspertyzy przedstawionej na s. 46 APD (§ 8. pkt 2 Rozporzgdzenia,).

Komentarz do uwagi 1

Dane osobowe ekspertéw klinicznych, ktorzy wyrazili swoje stanowisko odnosnie do aktualnej
praktyki klinicznej w Polsce:

Uwaga nr 2

Analiza BIA nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii. Oszacowanie aktualnych wydatkow
powinno stanowic punkt wyjscia scenariuszy porownywanych w BIA (§ 6. pkt 3 Rozporzgdzenia).

Komentarz do uwagi 2

W analizie wptywu na budzet przedstawiono aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji
docelowej (rozdz. 1.2.4). Wydatki te uwzgledniajg najbardziej aktualne dane, dostepne na dzien
ztozenia wniosku. W zestawieniu nie wyszczegdlniono sktadowej wydatkow dotyczacych
wnioskowanej terapii NIV + IPl, gdyz aktualnie terapia ta nie jest finansowana w populacji
docelowej, zatem ptatnik nie ponosi wydatkdw z nig zwigzanych. W odpowiedzi na pismo
AOTMIT uzupetniono rozdziat 1.2.4 o zerowe wydatki na ww. leki. Uzupetnienie to nie wptywa
na sumaryczne wydatki ptatnika w populacji docelowe;j.
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Opdivo i Yervoy (uzupetnienie analiz HTA wzgledem wymagan minimalnych)

Uwaga nr 3

a) Analiza kliniczna nie zawiera nazwisk ekspertow klinicznych (strona 80 opracowania), na
ktorych powotujq sie Autorzy analizy (§ 8. pkt 2 Rozporzqdzenia).

b) Autorzy analizy nie uwzglednili Zrddet finansowania kazdego z badari (§ 4. ust. 3 pkt 5
lit. H Rozporzgdzenia).

c) Brak danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia  szczegdtowosci  umozliwiajgcym  jednoznaczng  identyfikacje  kazdej
z wykorzystanych publikacji (m.in. poz. 28 i 41 bibliografii, § 8. pkt 1 Rozporzqdzenia).

Komentarz do uwagi 3

a) Dane osobowe ekspertéw klinicznych:

b) Zrédto finansowania, kazdego z wiaczonych do analizy klinicznej badari zostato
wskazane w szczegdtowych charakterystykach kazdego z nich — Rozdz. B1, str.96 AK.

c) Wszystkie pozycje bibliograficzne uwzglednione w analizie problemu decyzyjnego oraz
w analizie klinicznej zostaty przekazane w postaci plikéw PDF wraz z wnioskiem
refundacyjnym do MZ. Ponadto wprowadzone zostaty stosowne uzupetnienia do analiz
w zakresie bibliografii.

Uwaga nr4

W scenariuszu bez RSS dla wnioskowanej technologii wnioskodawca uwzglednit ceny
z obwieszczenia MZ dla komparatordw, zamiast rzeczywistych wydatkow NFZ raportowanych
przez DGL. Wnioskodawca nie uwzglednit zatem ewentualnych RSS, ale takze wynikdw
przetargow przeprowadzanych przez swiadczeniodawcdw. Warto wspomniec, ze NFZ stosuje
zachety finansowe majqgce sktoni¢ swiadczeniodawcow do negocjacji nizszych cen lekdw
stosowanych w ramach programow lekowych i chemioterapii. W opinii analitykow Agencji we
wszystkich scenariuszach nalezy opierac sie na rzeczywistych wydatkach NFZ, tak aby scenariusz
Z RSS pokazywat wptyw zaproponowanego RSS na wyniki analizy.
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Opdivo i Yervoy (uzupetnienie analiz HTA wzgledem wymagan minimalnych

Komentarz do uwagi 4

Przyjecie proponowanego przez Agencje podejscia polegajgcego na oparciu sie we wszystkich
scenariuszach analizy na rzeczywistych wydatkach NFZ w ogdlnosci oznacza, ze scenariusz bez
RSS powinien uwzglednia¢ rzeczywiste wydatki ponoszone przez ptatnika na refundacje
wszystkich uwzglednionych lekéw przy aktualnym poziomie cen, co implikuje koniecznos¢
uwzglednienia kosztéw zgodnych z DGL nie tylko dla komparatoréw, ale rowniez dla interwencji
wnioskowanej (o ile jest ona refundowana). Podejscie takie jest uzasadnione, gdyz w praktyce
refundacyjnej nie zdarzyto sie dotad, aby cena z RSS jakiegokolwiek leku objetego refundacja
w nowym wskazaniu byta wyzsza niz wczesniej obowigzujgca.

W przypadku gdy wprowadzenie RSS zaproponowanego we wniosku prowadzi¢ bedzie do
zmiany obecnie obowigzujgcego RSS dla interwencji ocenianej, wéwczas wptyw takiej zmiany
powinno sie przeanalizowa¢ wzgledem aktualnego poziomu RSS, nie zas wzgledem
abstrakcyjnego poréwnania do ceny oficjalnej. Takie podejscie pozwoli uzyska¢ postulowany
cel, jakim jest ocena wptywu proponowanego RSS na wyniki analizy wptywu na budzet.

W konsekwencji wariant bez RSS nalezy rozumiec¢ jako wariant bez uwzglednienia
proponowanego RSS wnioskowanego w analizie, natomiast wariant z RSS jako wariant
uwzgledniajgcy ten RSS.
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Opdivo i Yervoy (uzupetnienie analiz HTA wzgledem wymagan minimalnych)

Ponadto z uwagi na fakt, iz w trakcie rozpatrywania wniosku refundacyjnego dla terapii
skojarzonej niwolumabu z ipilimumabem w pierwszej linii leczenia raka nerkowokomaérkowego
zostaty opublikowane nowe wyniki z gtdwnego badania klinicznego, stanowigcego podstawe
analiz HTA dla ocenianej interwencji (CheckMate 214), przygotowane zostato podsumowanie
danych (Aktualizacja danych klinicznych — zatgcznik 2).
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