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Pan dr n. med. Roman Topor-Madry
Prezes Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji

Dotyczy odpowiedzi na pismo znak OT.4231.18.2021.AKJ.3 w sprawie niezgodnosci analiz
przedtozonych we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku:
Darzalex, daratumumabum, roztwor do wstrzykiwan, 1800 mg (120 mg/ml), 1 fiol. 15 ml, kod
EAN: 05413868119596

Nr ref: JC/MEA/20/04/2021

Szanowny Panie Prezesie,

Odpowiadajac na pismo nr OT.4231.18.2021.AKJ.3 z dnia 9.04.2021r. dotyczace minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku o objecie refundacja produktu
leczniczego:
e Darzalex, daratumumabum, roztwodr do wstrzykiwan, 1800 mg (120 mg/ml), 1 fiol. 15 ml,
kod EAN: 05413868119596
we wskazaniu wynikajacym ze ztozonego wniosku i tresci uzgodnionego programu lekowego:
~Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”

przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte w dokumencie:

I - w ramach wszystkich analiz

1. Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w
zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii
wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Analizy wnioskodawcy byty aktualne na dzien ztozenia wniosku. Niemniej biorgc
pod uwage krotki okres obowigzywania decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu Darzalex
(DARA) w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych (SC) w momencie sktadania wniosku
refundacyjnego, uwzglednione w analizach wytyczne kliniczne mogty nie odnosic¢ sie do tej

postaci leku. W zwigzku z publikacjq licznych nowych wytycznych w 2021 r. m.in. International
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Myeloma Working Group 2021, NCCN 5.2021, ESMO 2021, PGSz 2021, prosze o ich
uwzglednienie w przedtozonych analizach.

Jednoczesnie biorgc pod uwage krotki czas obowigzywania decyzji administracyjnej dla
prezentacji leku Darzalex do podania dozylnego (IV) w momencie sktadania wniosku
refundacyjnego, zwracam sie z prosbg o aktualizacje danych sprzedazowych i uwzglednienie w
analizach danych obejmujgcych caty rok 2020.

Odpowiedz wnioskodawcy: Zaktualizowane zostaty:
e analiza problemu decyzyjnego w zakresie wytycznych praktyki klinicznej oraz aktualnej
praktyki klinicznej (liczba pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.54),
e liczba pacjentéw i $rednia liczba podan leku na pacjenta na roku w analizie wptywu na budzet
ptatnika (na podstawie danych sprawozdawczych z programu lekowego B.54; uzupefnienie

analiz w wymienionym zakresie przedstawiono w rozdz. A.2).
II - w ramach analizy ekonomicznej

1. Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegdlnienia wszystkich zatozen, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 j ust. 6 pkt 1 | 2 oraz kalkulacji, o ktorej
mowa w ust. 6 pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Whnioskodawca wskazal, iz Sredni czas trwania leczenia schematem DVd
oszacowano na podstawie mediany czasu trwania leczenia schematem DVd uwzglednionej w
analizie ekonomicznej dla schematu DVd ocenianej przez AOTMIT w 2018 roku. Zasadnym jest
przedstawienie szczegétowego omdwienia przeprowadzonych oszacowan | zatozen w

powyzszym zakresie.

Odpowiedz wnioskodawcy: Dokonano uzupetnienia analizy o dodatkowe dane w zakresie
czasu trwania leczenia (dane poufne z analizy ekonomicznej ocenianej przez AOTMIiT w 2018 r. -
rozdz. A.3) oraz zamieszczono sposob oszacowania $redniego czasu trwania leczenia (rozdz.
3.2).

2. Analiza wrazliwosci nie zawiera okresSlenia zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5 oraz nie zawiera uzasadnienia zakresow
zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1 (§ 5 ust. 2 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W analizie ekonomicznej wnioskodawcy pominieto istotny parametr modelu - taki

sam koszt zwigzany z podaniem lekéw.

Odpowiedz wnioskodawcy: Analize uzupetniono o analize wrazliwosci w wyzej wymienionym

zakresie.

III - w ramach analizy wptywu na budzet
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1. Analiza wptywu na budzet nie zawiera klarownego oszacowania rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

(§ 6 ust. 1 pkt 1 lit a Rozporzadzenia).
Wyjasnienie:

N

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktérej

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit c Rozporzadzenia).
Wyijasnienie: W analizie wptywu na budzet przedstawiono jedynie informacje o liczebnosci
populacji stosujgcej obecnie DARA 1V, pominieto dane dotyczgce stosowania DARA SC.

Odpowiedz wnioskodawcy: Aktualnie preparat DARA SC nie jest finansowany ze srodkow
publicznych zatem w analizie przyjeto, ze zaden pacjent nie jest leczony z zastosowaniem DARA

SC. W ramach uzupetnienia analiz dodano informacje w odpowiednim rozdziale (rozdz. 1.2.4 ).

W

Analiza wptywu na budzet nie zawiera wyszczegdlnienia wszystkich zatozen, na podstawie
ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa
w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6 ust. 1 pkt 8 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W analizie nie przedstawiono wyjasnienia czesci zatozen, w tym m.in. dla

przyjetego rozpowszechnienia terapii DARA SC i IV w scenariuszu nowym.

Odpowiedz wnioskodawcy: Dokonano uzupetnienia analizy o wyjasnienie dotyczace

rozpowszechnienia przyjetego w scenariuszu nowym analizy (rozdz. 2.6.2 ).

4. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 | 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, nie dokonano na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2. Jezeli nie jest
mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawieraé dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane (§ 6 ust. 3 Rozporzgdzenia).
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Wyjasnienie: W analizie wptywu na budzet nie przedstawiono oszacowan opartych na danych
populacyjnych odniesionych do danych sprzedazowych, a jedynie na danych sprzedazowych.
Zasadnym jest uwzglednienie wariantu populacyjnego w analizie wrazliwosci lub przedstawienie
dyskusji dotyczacej mozliwosci wykorzystania danych populacyjnych. Prosze jednoczesnie o
wskazanie czy rozpoczecie refundacji daratumumabu w populacji pacjentow nowo

zdiagnozowanych wptynie na stopien wykorzystania terapii w kolejnych liniach leczenia.

Odpowiedz wnioskodawcy: Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w analizie wptywu na

budzet zostato oparte na najbardziej wiarygodnych danych, tj. na podstawie liczby pacjentow

leczonych w ramach programu lekowego B.54.

i

Analiza wptywu na budzet nie zawiera dokumentu elektronicznego, umozliwiajgcego

powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa
w pkt 1-3, 6 | 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5 (§ 6 ust. 1 pkt 10 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: W dokumencie elektronicznym nie ma mozliwosci powtdrzenia wszystkich
oszacowan zaprezentowanych w wersji Word dokumentu. Przykfadowo pominieto w nim

oszacowania Sredniej liczby dawek DARA jaka pacjent otrzyma w ciagu roku.

Odpowiedz wnioskodawcy: W zataczonych dokumentach elektronicznych dodano odpowiednie

kalkulacje.

IV - w ramach wskazania zrédet danych

~

. Wszystkie przedtozone analizy muszg zawieraé dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje
kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W analizie klinicznej nie przedstawiono szczegétowych odniesier do publikacji, z
ktdrych zostaty zaczerpniete dane. Powyzsze utrudnia weryfikacje przedstawionych wynikow.
Réwniez w analizie ekonomicznej wnioskodawca nie wskazat doktadnego Zrédta, z ktérego

zaczerpnieto dane dotyczace Sredniej masy ciata pacjentow.

Odpowiedz wnioskodawcy: Spis publikacji wiaczonych do analizy klinicznej i stanowigcych

z

rodta danych przedstawiono w Rozdz. 3.1, w Tabeli 2. Ponadto w ramach odpowiedzi na
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powyzszg uwage w Tabeli 2. gwiazdka (*) oznaczono publikacje gtéwne do kazdego z badan.

Ekstrakcja danych zostata przeprowadzona i opisana w taki sposéb, ze:

jezeli wynik pochodzit z publikacji gtéwnej lub suplementu do niej - nie podawano wtedy
informacji o zrodle danych pod tabelami w rozdziatach z wynikami analizy klinicznej,

jezeli wynik pochodzit z publikacji innej niz gtébwna - wtedy pod tabelami z wynikami w

przypisach podawano informacje o zrddle.

N

. Wszystkie przedtoZzone analizy muszgq zawiera¢ wskazanie innych Zzrédet informacji zawartych
w analizach, w szczegdlnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow
niepublikowanych badarn, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: Z uwagi na korzystanie w przedtozonych analizach z opinii eksperckich, zasadnym

jest dotgczenie ich do dokumentacji przekazanej wraz z wnioskiem.

Odpowiedz wnioskodawcy: Dokumenty uzupetniono o brakujacy plik z odpowiedziami

ankietowanych ekspertéw klinicznych (arkusz kalkulacyjny Darzalex_podsumowanie ankiet).

Pozostate

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
KRS 0000143626, NIP 522-26-65-719, kapitat zaktadowy 25.050.000 ztotych



(o

(ot

u 7




S
janssen )'

(ohmonafohmon

Z Powazaniem,
Agnieszka Krzyzanowska

Health Economic, Market Access
and Reimbursement Head

Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.

Zatgczniki:

1) Analiza ekonomiczna;

2) Analiza kliniczna;

3) Analiza problemu decyzyjnego;

4) Analiza wptywu na budzet;

5) Analiza racjonalizacyjna;

6) Model - Analiza racjonalizacyjna;

7) Model - Analiza wptywu na budzet;

8) Uzupetnienie bibliografii

Wszystkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie stanowiq tajemnice przedsiebiorcy w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2019r, poz. 1010) tj. informacje posiadajgce wartos¢ gospodarcza, co do ktorej
przedsiebiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, a zatem dostep do
niniejszego zatacznika podlega na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie

do informacji publicznej (Dz. U. z 2019, poz. 1429), ograniczeniu.
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