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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.16.2019

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Egzysta (pregabalina) we wskazaniu: leczenie bolu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego i o$rodkowego u o0s6b
dorostych.

Tytuk:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Katarzyna Kurek
Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

e [Egzysta (pregabalina) we wskazaniu: leczenie bélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0sob dorostych

Czego dotyczy DKI*:

v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjngj ..........covivve i

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji flekéw, $rodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,

poz. 1510, z pdZn. zm.)
3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.

U. z 2018 r, poz. 1510, z p6Zn. zm.)
4 zaznaczy< tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z pézn. zm.)

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510, z pézn. zm), 1j.:

r petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ peinienie funkcji czionka organu spéki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

- petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatdw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg Iekdw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtow w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

...................................................................................................................................................................

5 niepotrzebne skresli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

13/12/2019 podpisano elektronicznie Katarzyna Kurek

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przepiywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

13/12/2019 podpisano elektronicznie Katarzyna Kurek



1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 12., Str.
85
(+ rozdz. 3.6.
str. 26-27)

Dotyczy uzasadnienia _nieuwzglednienia karbamazepiny, tramadolu i innych

substanciji czynnych jako komparatoréow

Szczegotowy opis wszystkich (w tym réwniez refundowanych) potencjalnych
technologii opcjonalnych, réwniez w odniesieniu do: karbamazepiny, tramadolu i
innych substancji czynnych, jak i opis sposobu refundacji technologii wybranych
ostatecznie jako komparatory do poréwnania z interwencjg wnioskowang (wraz z
opisem kolejnych etapéw wyboru odpowiednich komparatoréw) znajduje sig w
Analizie problemu decyzyjnego - rozdz. 4.1. oraz Analizie klinicznej - rozdz. 3.

Brak uwzglednienia m.in. karbamazepiny jako odpowiedniego komparatora do
poréwnania z pregabaling podyktowany byt przede wszystkim wytycznymi praktyki
klinicznej, w $wietle ktorych substancia ta jest lekiem pierwszego wyboru w neuralgii
tréjdzielnej i jest rekomendowana do stosowania w leczeniu tylko tego rodzaju bolu
neuropatycznego. Stosowanie karbamazepiny w rzeczywistej praktyce klinicznej nie
zostanie zastgpione technologia wnioskowang lub zostanie zastgpione tylko w
bardzo niewielkim stopniu. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego (prof. Jerzy
Wordliczek), karbamazepina ma znaczenie kliniczne tylko w leczeniu neuralgii nerwu
trojdzielnego, a jako lek ,ostatniej szansy” moze by¢ zastosowana w wyjgtkowo
opornych przypadkach bélu neuropatycznego w przebiegu choroby nowotworowe;.
W zwigzku z powyzszym karbamazepina nie bedzie stanowita odpowiedniego
komparatora dla pregabaliny. Argumentacja ta zostala przedstawiona przez
Whioskodawce zaréwno w Analizie problemu decyzyjnego, jak i Analizie kliniczne;.

W komentarzu Agencji (AOTMIT) odnosnie Technologii alternatywnych wskazanych
przez Whnioskodawce na stronie 27., rozdz. 3.6. Analizy weryfikacyjnej, znajduje sie
zapis:

.Prof. Jerzy Wordliczek wskazat, iz tramadol, karbamazepina, kwas walproinowy nie
moga by¢ stosowane zamiennie z pregabaling. Jej specyficzny mechanizm dziatania
na doneuronalny prgd wapniowy oraz wybidrczoé¢ efektu farmakologicznego
powodujg, ze pregabalina jest jednym z lekéw pierwszego rzutu u pacjentéw z bélem
neuropatycznym.

Argumentacije wnioskodawcy w powyZszym zakresie uznano za wystarczajacy”.

Analitycy Agencji zgadzajg sie réwniez z decyzjg Wnioskodawcy w zakresie braku
wyboru m.in. tramadolu jako odpowiedniego komparatora, co zostato podkreslone w
rozdz, 3.8, str.27 Analizy weryfikacyjne;j:

»Tramadol, fentanyl, oksykodon, morfina wedtug wytycznych praktyki klinicznej
stanowig leczenie drugiej /lub trzeciej linii i w zwigzku z powyzszym nie mogg zostaé
uznane za odpowiedni komparator dla produktu leczniczego stosowanego w | linii
leczenia”,

Rozdz. 12., Str.
86
(+ rozdz. 4.1.1.
str. 28)

Dotyczy wigczenia wybranych publikacji do analizy klinicznej

W rozdz. 2.4. Analizy kliniczne] przedstawiono Kryteria wlaczenia badari
pierwotnych, odno$nie interwencji wnioskowanej w brzmieniu ,podawanie

pregabaliny (produkt leczniczy Egzysta®) w monoterapii”.

W ramach Analizy klinicznej uwzgledniono badania Ashred 2018 oraz Daniel 2018,
wraz z opisem ich ograniczen (rozdz. 10.: [...] w abstrakcie Bigd! Nie mozna
odnalezé¢ Zirédfa odwofania. nie podano informacji dotyczgcych dawkowania
pregabaliny oraz amitryptyliny (fednoczesnie, ze wzgledu na brak peinego fekstu
badania nie mozna wykluczyé, ze stosowane dawki byly zgodne z zalecanymi, stad
tez wyniki ww. badania na podstawie abstraktu zostaly uwzglednione w Analizie),




[..] w badaniu Blad! Nie mozna odnaleié¢ zrédia odwofania. zastosowano
pregabaling w postaci o przediuzonym uwalnianiu (SR); ze wzgledu na odnalezienie
relatywnie niewielu wiarygodnych badan typu head-to-head oraz dawkowanie
pregabaliny SR w badaniu Blad! Nie mozna odnalezé zrédia odwotania.
wynoszgce 75-300 mg/dobg, a wigc czesciowo zawierajace sie w zalecanym
dawkowaniu produktu leczniczego Egzysta® na dobe, wyniki ww. badania zostaly
uwzglednione w Analizie).

Badania te zostaly zidentyfikowane w wyniku przeszukiwania medycznych baz
danych, w czasie ktorego nie stosowano limitéw zwigzanych z postacig ani dawkg
pregabaliny, ani tez nie ograniczono sie tylko do nazwy handlowej interwencji
wnioskowanej; zastosowane sfowa kluczowe obejmowaly ,Pregabalin OR Egzysta
OR Lyrica OR C] 1008 OR 1008, Cl OR CI-1008 OR CI1008 OR pd 144723 OR
pd144723", zgodnie z indeksacjg synoniméw MeSH oraz EMTREE (za wyjatkiem
hasta Egzysta, ktérego nie ma w ww. bazach”); podejscie to umozliwito
zidentyfikowanie ~ wszystkich potencjalnie przydatnych badan dotyczacych
zastosowania pregabaliny we wnioskowanych wskazaniach.

Na etapie selekcji odnalezionych badan, po rozwazeniu zasadnosci wigczenia badan
Ashred 2018 oraz Daniel 2018 do Analizy klinicznej, majac na uwadze ograniczenia
wynikajace z zastosowania pregabaliny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu w
jednym badaniu, jak i brak informacji o dawkowaniu pregabaliny w drugim badaniu,
zdecydowano o ich uwzglednieniu, mimo ww. ograniczen, ale z drugiej strony
spefnieniu kryteriow w zakresie podawania pregabaliny jako substancji czynnej
zawartej we wnioskowanym produkcie leczniczym, w_monoterapii w analizowanym
wskazaniu.

Jednoczesnie w rozdziale 14.2. Analizy klinicznej wyszczegdiniono kryteria
wykluczenia i rodzaje publikacji, ktdre po analizie petnej tresci nie zostaty
uwzglednione AKL,

Tabela 37., 2.
wiersz

Dotyczy niezgodnosci populacji z Whioskiem

Ograniczenie populacji docelowej do chorych z bolem neuropatycznym
niezwigzanym z chorobg nowotworowa wynikalo z obecnosci oddzielnego wniosku
refundacyjnego dla wnioskowanej technologii stosowanej we wskazaniu, w ktérym
inne leki pregabaliny (Lyrica, Pregabalin Sandoz) sg obecnie refundowane (bal
neuropatyczny zwigzany z chorobg nowotworowg).

W zwigzku z tym nie dublowano zakreséw wskazan, ktérych dotyczg zatgczniki do
wnioskow refundacyjnych dla produktu leczniczego Egzysta i na tej podstawie w
ramach analiz HTA pominigto pacjentéw z bolem neuropatycznym Zwigzanym z
chorobg nowotworowg (pacjenci ci stanowig przedmiot odrebnego wniosku).

Wskazanie refundacyjne w zakresie wykluczenia populacji pacjentow z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym zostanie
doprecyzowane, zgodnie z Ustawg o refundacji (art. 18 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z pézn. zm.)),
na etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczna.

Str. 62

Dotyczy tekstu pod ,Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analitykow
Agencii;”

Uwzgledniona dawka pregabaliny dotyczy usrednionej dawki w grupie chorych u
ktorych jest stosowana, nie dotyczy wylgcznie jednego chorego.

Dawka 173,5 mg/d moze by¢ osiggana poprzez wykorzystanie dostepnych
prezentacji wnioskowanej technologii. Przyktadowo, w grupie chorych, w ktérej 83%
stosuje dawke 150 mg/d, a pozostali — dawke 300 mg/d.

Uwzgledniona w analizach wnioskodawcy dawka pochodzi z badania Happich 2014,
sposob jej kalkulacji (dawka usredniona dla wszystkich uczestnikéw badania)




wskazuje na interpretacje przedstawiong powyzej, a nie tg wskazang przez Agencje.

Rozdziat 5.3.4.;
+
str. 63, ostatni
akapit

Dotyczy obliczeri wiasnych Agenciji i sugerowanego przez Agencje braku
uwzglednienia dawkowania na poziomie DDD w analizie wrazliwosci

Dawki poréwnywanych lekéw na poziomie DDD byly testowane w analizie
wrazliwosci wnioskodawcey., Dla kazdego pordwnania testowano mozliwosé
uwzglednienia dawek na poziomie DDD:

e scenariusz DSA 233 dla poréwnania z wenlafaksyng;

e scenariusz DSA 241 dia poréwnania z amitryptyling;

e scenariusz DSA 242 dla poréwnania z gabapentyna.
Kazdy z w/w scenariuszy zawiera dawkowanie wnioskowanej technologii na
poziomie DDD oraz dawkowanie wskazanego komparatora na poziomie DDD.

Brak mozliwosci stwierdzenia w jakim celu konieczne bylo przedstawienie wynikéw
dla wszystkich komparatoréw jednoczesnie przy uwzglednieniu dawkowania na
poziomie DDD, co postuluje Agencja — celem analizy nie bylo poréwnanie
komparatoréw migdzy soba, a wylacznie migdzy wnioskowang technologig i
komparatorem. O takie] interpretacii $wiadczy réwniez sposoéb prezentowania
wynikéw obliczer wiasnych przez Agencje w tabeli 38 (wyniki osobno dla kazdego
poréwnania).

Tabela 42, (str.
68), wiersz 2. i
3.

+
Str. 69
(dodatkowe
ograniczenia
zZidentyfikowane
przez
analitykow
Agencji;)

+

str. 73

Dotyczy uwzglednienia gabapentyny jako komparatora

W analizie podstawowej analizy wpltywu na budzet pominieto nierefundowane
preparaty gabapentyny. Uznano, ze wykorzystanie nierefundowanych preparatéw
gabapentyny w scenariuszu istniejgcym jest znikome ze wzgledu na:

e brak refundacji w analizowanym wskazaniu preparatow zawierajgcych kazda z
tych substancji - brak zwigkszenia dostepnosci poprzez refundacje;

e pordwnywalng lub wyzszg dostepnosé pregabaliny na rynku prywatnym (wyzszy
koszt nierefundowanych gabapentyn niz koszt nierefundowanych pregabalin, ze
wzgledu na koniecznosc stosowania wysokich dawek gabapentyny w
analizowanym wskazaniu).

Wiw aspekty $wiadczg, ze jezeli przejécie pacjentow ze stosowania gabapentyny na
pregabaling miatoby nastgpic¢, prawdopodobnie juz sie odbyto, a wnioskowana
technologia, w przypadku refundacji, przejmie przede wszystkim rynek sprzedazy
pregabaliny bedacy efektem tej zmiany przyjmowanej farmakoterapii.

Niemniej jednak w analizie wrazliwo$ci uwzgledniono scenariusze obejmujgce
réwniez przejmowanie rynku nierefundowanych preparatow gabapentyny.

Prezentowane przez Agencje wnioski dotyczace nieprawidiowosci analizy
wynikajgce z pominigcia nierefundowanych preparatéw gabapentyny nie zostaty w
zaden sposob uzasadnione — argumentacja wskazujgca na wage komparatora nie
uwzglednia analizy obecnej sytuacji (wielkosci rynku sprzedazy gabapentyny w
analizowanym wskazaniu czy poréwnania kosztow preparatow).

Str. 70.

Dotyczy okresu stosowania lekow Srednio u pacientéw z analizowanej populacii

W analizie wrazliwo$ci nie testowano parametru ,$redniej diugosci stosowania
leczenia u danego pacjenta w trakcie roku” dla wartosci wyzszych od roku, gdyz
takie nie istniejg. Pacjent w danym roku moze stosowaé lek maksymalnie przez 12
miesiecy niemniej jednak nie oznacza to, ze jest to wartosé okredlajgca $redni
catkowity okres leczenia u danego pacienta. Sg to dwa osobne pojecia. W analizach
wnioskodawcy wykorzystywano pierwsze, gdyz nie dysponowano danymi
umozliwiajgcymi przeprowadzenie doktadnych obliczen na poziomie indywidualnych
pacjentéw lub ich grup - obserwowano tylko catg populacjg w rocznych okresach.

Parametr ,$redniej dlugosci stosowania leczenia u danego pacienta w trakcie roku”
jest usrednionym dla wszystkich pacjentéw okresem stosowania danej substancji




czynnej w danym roku. Obrazuje to przykiad:

* jeden pacjent w danym roku stosuje lek przez 12 miesiecy, a w kolejnym przez
6 miesigcy do zakoriczenia leczenia stad - w przypadku tego pacjenta lek
ogétem stosowany byt przez 18 miesiecy;

» drugi pacjent stosuje lek tylko w pierwszym roku przez 3 miesigce.

Wykorzystany w obliczeniach parametr stanowi wigc érednig z 12 i 3 miesiecy dla
roku pierwszego z przedstawionego przykfadu.

Tabela 42,

wiersz 1.
+

Str. 69
(komentarz
analitykéw

Agencji)
+

Str. 74

Dotyczy sposobu szacowania populacii docelowej na podstawie dostepnych danych

Analiza wplywu na budzet wnioskodawcy rozréznia dwa rodzaje zrodet danych
dotyczgcych rozpowszechnienia analizowanego stanu klinicznego:
e wyniki analizy dokumentacji medycznej pacjentéw informujgce jakie
Swiadczenia medyczne s wykorzystywane przez dang grupe chorych;
e badania przekrojowe oceniajgce rozpowszechnienie danego stanu
klinicznego poprzez sprawdzanie diagnozy danej grupy chorych.

Wyniki pierwszego Zrédia pozwalajg okresli¢ zdiagnozowane w praktyce klinicznej
przypadki choroby, w tym m.in. pacjentow stosujgcych leczenie farmakologiczne w
leczeniu danej choroby.

Drugie Zrodio z reguly uwzglednia diagnozowanie stanu klinicznego, czesto u
pacjentéw, ktorzy dotychczas nie mieli postawionej diagnozy. Wyniki drugiego zrodta
pozwalajg okresli¢ rozpowszechnienie danego stanu klinicznego w badanej
populacji. Nie oznacza to, ze prezentujg dane dotyczace pacjentow, ktorzy w
praktyce klinicznej moga korzystad z leczenia — cze$¢ pacjentéw nie bedzie
zdiagnozowana, bedzie zdiagnozowana nieprawidtowo lub po prostu zrezygnuje z
leczenia.

Tym samym, w przypadku danych pochodzgcych z analizy dokumentacji medycznej
uwzgledniono, ze wszyscy pacjenci sg diagnozowani i leczeni w praktyce, aw
przypadku danych pochodzgcych z badan przekrojowych — uwzgledniono
odpowiedzi ekspertow dotyczgce odsetka pacjentéw, ktorzy w praktyce sg leczeni.

Zgodnie z opinig ekspertoéw klinicznych (str. 22. Analizy wnioskodawcy) mniegj niz
hcjentéw w praktyce stosuje farmakoterapie (srednio [ od

Na uwage zastuguje, ze dane dotyczgce wskaznika rozpowszechnienia
analizowanego stanu klinicznego na podstawie analizy dokumentacji medycznej
ﬁ s zbiezne z danymi pochodzacymi z badari przekrojowych (

wg Hecke 2014 lub $rednio na podstawie badan wigczonych do analizy
wnioskodawcy) w przypadku uwzglednienia odsetka pacjentow identyfikowanych w

badaniach przekrojowych, ktorzy w praktyce klinicznej sa diagnozowani i leczeni
($rednio * wg ekspertow): “gwg Hecke 2014 lub

srednio na podstawie badar wigczonych do analizy wnioskodawcy.

W analizie podstawowej analizy wplywu na budzet wskaznik ten zostat okreslony na
poziomie (w wariantach skrajnych w zakresie od [ RNEREEEEN -y i
odpowiadat maksymalnemu wskaznikowi z dostepnych analiz dokumentacji
medycznej oraz zawierat si¢ w gornej polowie zakresu wartosci okreslonych na
podstawie epidemiologicznych badarn przekrojowych.

Rozdziat 6.2.4.
+

Str. 74

Dotyczy zatozen i wynikéw obliczen wiasnych Agencii

Agencja w obliczeniach wykorzystuje dane dotyczgce wskaznika wystepowania bolu
neuropatycznego pochodzace z badania przekrojowego (Il Zgodnie z
uzasadnieniem przedstawionym w poprzednim komentarzu, wskaznik ten
uwzglednia pacjentow, ktérzy nie sg zdiagnozowani w praktyce lub pacjentéw, ktdrzy
nie podejmujg leczenia - nie sg wiec aktywnymi uzytkownikami lekéw z
analizowanego rynku.

Tym samym nieuzasadnione jest uwzglednienie w ramach obliczen Agencji B




wykorzystania lekéw wsrod tych pacjentow.

O znacznym przeszacowaniu liczebnosci populacji docelowej i wielkosci rynku
sprzedazy w ramach obliczer Agencji swiadczg nastepujgce aspekty:

1) wyniki analizy wykorzystujgcej dane wejsciowe Agencji (tabela 45.) wskazujg na
wykorzystanie nierefundowanej pregabaliny na poziomie h dobowych dawek
wroku 1. i dobowych dawek w roku 1., tylko w analizowanym
wskazaniu.

Dostepne dane i prognozy IMS odno$nie rynku nierefundowanych preparatéw
pregabaliny $wiadczg (dane dotyczace liczby recept w arkuszu ,Obliczenia_leki" i
dane dotyczace liczby opakowan w arkuszu +Obliczenia_BIA") ze prognozowana
liczba sprzedanych dobowych dawek (w takiej samej wysokosci jak w analizie
wnioskodawey) wyniesie od [ w 2019 roku do h w 2021 roku i to we
wszystkich wskazaniach, w ktérych jest stosowana pregabalina (wigkszoé¢
lekéw pregabaliny zarejestrowana jest do stosowania w leczeniu padaczki i
uogolnionego zaburzenia lgkowego).

Wariant obliczen Agencii przekracza prognozy IMS co najmnie; [, nawet
jezeli pominie sig inne wskazania, w ktérych pregabalina moze by¢ stosowana.

W analizie podstawowej wnioskodawcy roczne zuzycie refundowanej pregabaliny we
wnioskowanym wskazaniu wynosito okoto i dobowych dawek rocznie.

2) Kwota refundacii za leki zawierajace amitryptyling stosowane we wszystkich
wskazaniach objetych refundacja (Choroby psychiczne lub uposledzenia
umyslowe + zarejestrowane wskazania + ,neuralgia; bol neuropatyczny") wyniosta
683 970,67 PLN w 2018 roku (komunikat DGL NFZ z dnia 25 czerwca 2019 r.).

Wyniki analizy wykorzystujacej dane wej$ciowe Agencii (tabela 45.) wskazujg na
sumaryczng kwote refundacii lekow amitryptyliny stosowanych tylko w
analizowanym wskazaniu na poziomie okoto Hrocznie - kwota
refundacji wyzsza co najmnie;j [l nawet jezeli pominie sie inne wskazania,

w ktorych amitryptylina moze byé stosowana.

W analizie podstawowej wnioskodawcy roczne kwoty refundacji za leki amitryptyliny
wynosily $rednio ‘

3) Kwota refundacji za leki zawierajgce wenlafaksyne stosowane we wszystkich
wskazaniach objetych refundacja (Choroby psychiczne lub uposledzenia
umystowe + zarejestrowane wskazania + ,bdlowa polineuropatia cukrzycowa +
neuralgia lub neuropatia w obrebie twarzy) wyniosta 27 790 274,33 PLN w 2018 roku
(komunikat DGL NFZ z dnia 25 czerwca 2019 r.).

Wyniki analizy wykorzystujacej dane wejéciowe Agencji (tabela 45.) wskazujg na
sumaryczng kwote refundaciji lekéw wenlafaksyny stosowang tylko w
analizowanym wskazaniu na poziomie ﬂ PLN w 1. roku oraz

PLN w roku 2. — kwota refundacji wyzsza co najmnie;j [, nawet jezeii
pominie sie inne wskazania, w ktérych wenlafaksyna moze byé stosowana.

W analizie podstawowej wnioskodawcy roczne kwoty refundaciji za leki wenlafaksyny
e preckraczaiy [N

ni

Zawyzenie obliczonych kosztéw refundacji NFZ mozna tylko czesciowo wytlumaczy¢
pominigciem innych lekow stosowanych w analizowanym wskazaniu.

Niemniej jednak okreslone przez analitykow Agencji koszty refundacii odstajg od
wartosci realnych w znacznie wyzszym stopniu i trudno ten wzrost wyttumaczyé
jedynie na podstawie w/w aspektu. W obliczeniach Agencji przejmowany przez
wnioskowang technologig rynek sprzedazy aktualnie refundowanych lekow jest
istotnie wigkszy niz aktualny rynek sprzedazy tych lekow stosowanych we
wszystkich wskazaniach. W analizie podstawowej wnioskodawcy taka zaleznosé nie
jest obserwowana. Na uwage zastuguje brak podania zrodet danych odnosnie
struktury analizowanego rynku w scenariuszu istniejacym, w ramach obliczen




AOTMIT.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi, nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenio Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z péin. zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




