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Uwagi do calosci analiz:

Nalezy zwréci¢ uwage, Zze w analizie problemu decyzyjnego (APD) wnioskodawcy
przedstawiono btedng informacje, w oparciu o ktérg prawdopodobnie wyodrebniono
sekukinumab jako gtdéwny komparator: Gtownym komparatorem dla UPA jest sekukinumab
(komparator praktyczny). Podobnie jak UPA nalezy on do nowej klasy lekow biologicznych
stosowanych w leczeniu ZZSK. Pozostate leki, nalezgce do grupy inhibitoréw TNF,
stanowig komparatory techniczne (APD Whnioskodawcy, s. 55). Tymczasem upadacytynib
nalezy do innej grupy lekow niz wskazano powyzej, mianowicie do celowanych
syntetycznych lekow modyfikujgcych przebieg choroby (csLMPCH) — inhibitorow kinaz
janusowych (JAK).

Zgodnie z definicjg Europejskiej Agencji Lekéw, determinantg leku biologicznego jest
substancja aktywna wytworzona przez zywy organizm. Profesjonalny opis produktu
leczniczego Rinvoq dostepny na stronie producenta dowodzi, Ze upadacytynib jest
drobnoczgsteczkowym zwigzkiem chemicznym. W zwigzku z tym wybdr gtéwnego
komparatora sposréd pozostatych bLMPCh nie jest w pelni uzasadniony w analizach

wnioskodawcy.

Odpowiedz: Jak wskazano w APD lek Rinvoq™ ma by¢ finansowany w Polsce w leczeniu
ZZSK w ramach Programu lekowego leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45). W zwigzku z tym jako komparatory dla leku

Rinvoq™ w populacji chorych na ZZSK nalezy wskazaé¢ wszystkie leki finansowane obecnie w

Programie lekowym B.36, tj. adalimumab, certolizumab peqgol, etanercept, golimumab,

infliksymab i sekukinumab. Jako gtowny komparator dla UPA wskazano sekukinumab gdyz

podobnie jak UPA nalezy on do nowej klasy lekow. Sekukinumab nalezy do grupy inhibitorow
interleukiny zas UPA do grupy inhibitoréw kinaz janusowych. Pozostate leki nalezg do grupy
inhibitoréw TNF, dlatego tez uznano ze stanowig one komparatory techniczne a najbardziej

uzasadnione wydaje sie by¢ odnoszenie do siebie wynikéw dla nowych grup lekow.

Aktualnos¢ dokumentacii:

1. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzies zlozenia wniosku (8§ 2

Rozporzagdzenia): a) Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzies zloZzenia



wniosku (8 2 Rozporzgdzenia): W opisanych wytycznych praktyki Klinicznej nie
uwzgledniono dokumentéw: NICE Pathways 2021: Managing spondyloarthritis in adults
oraz The Brazilian Society of Rheumatology guidelines for axial spondyloarthritis 2019.

Dokumenty zostaly opublikowane przed dniem ztozenia wniosku.

Odpowiedz: W wyniku przeszukania baz informacji medycznej oraz stron internetowych
odnaleziono 9 dokumentow opublikowanych przez zagraniczne organizacje (w tym wytyczne
EULAR, ACR czy BSR) oraz 2 dokumenty wydane przez polskie organizacje. Zgodnie z
prosba wytyczne NICE 2021, opublikowane 7 kwietnia 2021 r., zostaly uwzglednione w opisie
APD. Odstgpiono od prezentacji w APD wytycznych brazylijskich, gdyz na podstawie opisu

wytycznych okreslana jest aktualna praktyka kliniczna w Polsce. W zwigzku z tym opisywane

wytyczne kliniczne powinny dotyczy¢ przede wszystkim organizacji europejskich.

W ramach analizy klinicznej (AKL):

2. Przeglgd systematyczny badar pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikéw
uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami wigczenia do przeglgdu
dla punktéw koricowych, w postaci tabelarycznej (8 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzgdzenia). W
przeglgdzie nie przedstawiono wynikéw dla punktéw koricowych dotyczgcych
bezpieczenstwa upadacytynibu i jego aktywnych komparatorow. Wedlug AKL
wnioskodawcy (s. 192): W ramach NMA nie byla wykonywana analiza bezpieczeristwa z
uwagi na fakt, iz metaanaliza sieciowa nie jest odpowiednim narzedziem oceny profilu
bezpieczenstwa m.in. ze wzgledu na rbéznice w definicjach populacji chorych
otrzymujgcych PLC w poszczegdélnych badaniach (réznice sg przyczyng braku
homogenicznosci ramion PLC — rézna ekspozycja na lek moze skutkowac fatszywymi
wnioskami dot. profilu bezpieczenstwa). Przedstawione w AKL poréwnanie profili
bezpieczenstwa UPA oraz komparatorow na podstawie odpowiednich Charakterystyk
Produktow Leczniczych nie jest wystarczajgce, nalezy wykonac tabelaryczne zestawienie
wynikbéw dotyczgcych bezpieczenstwa otrzymanych w poszczegdélnych badaniach

wigczonych do NMA przy ocenie skutecznosci.

Odpowiedz: Jak zaznaczono w AKL w ramach NMA nie byta wykonywana analiza
bezpieczenstwa z uwagi na fakt, iz metaanaliza sieciowa nie jest odpowiednim narzedziem
oceny profilu bezpieczeAstwa m.in. ze wzgledu na réznice w definicjach populacji chorych
otrzymujgcych PLC w poszczegblnych badaniach (réznice sa przyczyng braku
homogenicznosci ramion PLC — r6zna ekspozycja na lek moze skutkowac falszywymi

wnioskami dot. profilu bezpieczenstwa). Poréwnanie profili bezpieczenstwa UPA oraz



komparatoréw (sekukinumab, adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab,
infliksymab) przeprowadzono na podstawie odpowiednich Charakterystyk Produktow

Leczniczych.

Zgodnie z prosbg w ramach uzupetnienia oceny bezpieczenstwa przedstawiono (pogladowo)
wyniki prostego zestawienia danych z badania dla UPA i badan dla komparatorow dotyczgcych
gtéwnych kategorii zdarzen rozpatrywanych w ramach oceny bezpieczehstwa (zgony, ciezkie

zdarzenia niepozadane i zdarzenia niepozgdane).

W ramach analizy ekonomicznej (AE):

3. Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow i wynikéw
zdrowotnych  wynikajgcych z  zastosowania  wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z
wyszczegolnieniem oszacowania kosztow i wynikéw zdrowotnych stosowania kazdej z

technologii (8 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzgdzenia).

W AE przyjeto, Ze leczenie UPA nie generuje kosztu zwigzanego z podaniem leku, gdyz
zgodnie z ChPL Rinvoq upadacytynib podawany jest doustnie w formie tabletek. Nalezy
jednak zauwazyc, ze przepisanie leku prawdopodobnie odbywac sie bedzie raz w miesigcu
podczas wizyty ambulatoryjnej (opakowanie upadacytynibu zawiera 28 tabletek), ktorej

kosztéw nie uwzgledniono.

Odpowiedz: W analizie ekonomicznej zalozono, iz przepisanie lekéw stosowanych w
programie lekowym odbywa sie w ramach wizyt monitorujgcych, ktére majg miejsce po 3i 6
miesigcach od pierwszego podania danej substancji czynnej, a nastepnie po kazdych
kolejnych 6 miesigcach (o ile terapia jest kontynuowana). Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z
Komunikatem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2020 r. rekomenduje sie ,przy preskrypcji
lekbw w ramach programéw lekowych niewymagajacych obecnosci pacjenta — mozliwosé
wydawania takiej ilosci produktu leczniczego, ktéry w opinii lekarza prowadzgcego
zabezpieczy terapie pacjenta ha maksymalnie diugi okres bez koniecznosci niezbednej wizyty,
jednak nie dluzszy niz 6 miesiecy” (https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-
zdrowia-dla-podmiotow-leczniczych-realizujacych-umowy). Biorgc pod uwage rekomendacje
z wyzej przedstawionego komunikatu, czestotliwos¢ monitorowania w programie lekowym
B.36 oraz postac leku Rinvoq™ (tabletki doustne), zatozenie o przepisywaniu upadacytynibu

w ramach wizyt monitorujgcych nalezy uznac za zasadne.



4. Analiza ekonomiczna nie zawiera o0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii w przypadku zachodzenia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy
o refundaciji, przy ktérej koszt stosowania wnioskowanej technologii, o ktérym mowa w 8 5
ust. 6 pkt 1, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym
wspotczynniku, o ktorym mowa w 8 5 ust. 6 pkt 2 Rozporzgdzenia (8 5 ust. 6 pkt 3

Rozporzgdzenia).

Pomimo zachodzenia okolicznosci opisanych w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, cena
wnioskowanej technologii nie zostata skalkulowana wzgledem komparatora o
najkorzystniejszym stosunku osigganych efektow do kosztow, tj. wzgledem najtariszego
refundowanego produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng adalimumab.
Przedstawione przez wnioskodawce oszacowanie opiera sie na Sredniej cenie produktow

zawierajgcych te substancje czynng.

Odpowiedz: Oszacowanie cen zgodnych z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji oszacowano w
oparciu o aktualny na dzien ztozenia wniosku Komunikat DGL dotyczgcy Sredniego kosztu
rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i
chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do stycznia 2021 r., ktéry uznano za najbardziej
wiarygodne zrédto realnych cen za poszczegdélne substancje czynne stosowane w programie
lekowym. Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach komunikatow publikowanych na stronie
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/zdrowe-dane/zestawienia Centrala NFZ nie podaje do
publicznej wiadomosci informacji o wielkosci refundacji (liczonej w opakowaniach) lekow
stosowanych w ramach programow lekowych, w zwigzku z czym Whnioskodawca nie jest w
posiadaniu innego zrodta danych (niz te przedstawione w przedtozonym raporcie) pozwalajgce

oszacowac hizszy koszt adalimumabu.

5. Oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt 1-4, sg dokonywane w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy ekonomicznej (8 5 ust. 11 Rozporzgdzenia).

Z uwagi na to, ze w przeprowadzonej analizie minimalizacji kosztow po drugim cyklu
modelu (6 miesigcach) nastgpita stabilizacja kosztéw poréwnywanych terapii, w analizie
podstawowej uwzgledniono krétszy niz dozywotni horyzont czasowy, réwny 18 miesiecy
(maksymalny nieprzerwany czas leczenia jaki obowigzywat w programie lekowym leczenia
ZZSK do konca 2020 r.). Nalezy zauwazyc¢, ze w obecnie obowigzujgcym programie

lekowym leczenia ZZSK nie ma ograniczenia czasowego terapii, rowniez w projekcie



programu lekowego przedtozonym przez wnioskodawce oraz Charakterystyce Produktu
Leczniczego Rinvog maksymalny czas leczenia upadacytynibem nie zostat okres$lony. W
zwigzku z powyzszym niezasadne wydaje sie skrdcenie horyzontu czasowego do 18

miesiecy.

Odpowiedz: W Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagarn horyzont
czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej zdefiniowano ogélnie jako ,perspektywe czasowa,
w ktorej sg szacowane wyniki zdrowotne i wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii
poréwnywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajgcg odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikéw zdrowotnych i kosztow, wystepujgcych
pomiedzy poréwnywanymi technologiami”. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT ,horyzont czasowy
analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dlugi, aby mozliwa byla ocena roznic
miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz komparatorow [...] W
przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztéw i koszty zwigzane ze
stosowaniem poréwnywanych technologii medycznych sg state w czasie, mozna przyjgc

jednostkowa dtugosc¢ horyzontu czasowego, np. 1 rok”.

W zwigzku z tym, ze w przedtozonej analizie CMA po drugim cyklu modelu (6 miesigcach)
nastepuje stabilizacja kosztow poréwnywanych terapii, w analizie podstawowej uwzgledniono
krétszy (18-miesieczny) niz dozywotni horyzont czasowy. Przyjeta diugos¢ horyzontu
czasowego jest spljna z zapisami przedstawionymi w Wytycznych AOTMIT, a zréwnanie jej z
nieprzerwanym czasem leczenia w programie lekowym notowanym do kohca 2020 r. jest
wylacznie jednym z jednostkowych okreséw mozliwych do przyjecia w analizie (w Wytycznych
AOTMIT wspomniano o przyktadowym okresie 1 roku, ktory réwniez testowano w analizie
wrazliwosci). Fakt, iz w obecnie obowigzujgcym programie lekowym leczenia ZZSK nie ma
ograniczenia czasowego terapii, nie wplywa na mozliwosé przyjecia krétszego horyzontu

czasowego analizy.

6. Analiza wrazliwosci AE nie zawiera uzasadnienia zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa

w pkt 1 (8 5 ust. 9 pkt 2 Rozporzgdzenia).

W analizie wrazliwosci uwzgledniono alternatywng dtugos¢ horyzont czasowego: 1 rok i 2
lata bez podania uzasadnienia, natomiast nie uwzgledniono horyzontu czasowego

odpowiadajgcego np. czasowi badan dla upadacytynibu (64 tyg. terapii).

Odpowiedz: W analizie ekonomicznej testowano tgcznie 3 potencjalne horyzonty czasowe: 18-

miesieczny (analiza podstawowa) oraz 1-roczny i 2-letni (analiza wrazliwosci). Uwzglednienie



dodatkowo proponowanej w uwadze 64-tygodniowej dtugosci horyzontu czasowego bytoby
jedng z mozliwych do wyboru alternatyw, ktora zawierataby sie pomiedzy juz testowanymi

wariantami i nie wplynetaby na wnioskowanie z analizy.

7. Analiza ekonomiczna nie zostala przeprowadzona w dwoch wariantach: 1) z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze Srodkow
publicznych; 2) z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze $rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcy (8 5 ust. 10 Rozporzgdzenia).

Nie podano perspektywy, z ktérej zostata przeprowadzona kalkulacja urzedowej ceny
zbytu wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt stosowania, o ktorym mowa w 8 5 ust. 6
pkt 1, nie jest wyZzszy niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym

wspotczynniku, o ktérym mowa w § 5 ust. 6 pkt 2.

Odpowiedz: W rozdziale 3. analizy ekonomicznej zaznaczono, iz zgodnie z Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnym wymagar analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach: z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta), a ,wyniki z perspektywy wspolnej

sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego”.

W ramach analizy wptywu na budzet (BIA):

8. BIA nie zawiera ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem skltadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze

minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg lub decyzji o

podwyzszeniu ceny (8 6 ust. 1 pkt 4 Rozporzgdzenia).




W zwigzku z powyzszym wyniki uzyskane w BIA oraz w AE wymagajg uzasadnienia,
bowiem: W obliczeniach analizy wplywu na budzet uwzgledniono dokladnie te same
kategorie kosztow oraz wykorzystano dokladnie takie same oszacowania kosztow

réznigcych jak w Analizie ekonomicznej (BIA Wnioskodawcy, s. 24).

Odpowiedz: Nalezy zauwazy¢, ze wydatki dla | roku scenariusza istniejgcego oraz wydatki
aktualne zostaly oszacowane przy zatozeniu nieprzerwanego czasu leczenia lekami
stosowanymi w programie lekowym, w zwigzku z czym choremu odpowiadajgcemu na
leczenie dang substancjg czynng naliczano petne koszty leczenia. Natomiast w latach 2019-
2020, do ktorych odnosi sie Agencja, czes¢ sposrod chorych w programie lekowym B.36 nie
generowato kosztow leczenia lub wymagato poniesienia niepetnego kosztu leczenia w zwigzku

z osiggnieciem maksymalnego 18-miesiecznego okresu nieprzerwanego czasu terapii.

Trzeba takze zaznaczy¢, ze w horyzoncie czasowym analizy uwzgledniono dynamiczny
przyrost udziatbw sekukinumabu wzgledem roku 2020, tj. technologii o koszcie
przewyzszajgcym znacznie koszt leczenia inhibitorami TNF-alfa, ktérych wykorzystanie byto
dotychczas dominujgce w programie lekowym B.36. Ponadto w horyzoncie czasowym analizy
uwzgledniono znaczacy przyrost populacji leczonej w programie lekowym wzgledem lat 2019-
2020.

9. BIA nie zawiera wyszczegolnienia zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan,
o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i5 (8 6 ust. 1 pkt 9

Rozporzgdzenia):

a) W ramach BIA zalozono, Ze technologia wnioskowana bedzie przejmowac udzialy
wytgcznie od sekukinumabu (SEK), z pominieciem innych lekdw dostepnych w programie,
co moze prowadzi¢ do niedoszacowania populacji oraz zanizenia wydatkéw platnika

publicznego. Nalezy zaznaczyc, ze:

- wybor SEK jako gtbwnego komparatora nie zostat wystarczajgco uzasadniony (patrz pkt

| Uwagi do catosci analiz);



- produkt leczniczy Rinvoq dostepny jest w postaci doustnych tabletek, w przeciwierstwie
do dostepnych w ramach programu lekowego biologicznych lekéw modyfikujgcych
przebieg choroby (bLMPCh), co moze wplywa¢ na uzyskanie wysokiego udziatu
upadacytynibu w programie lekowym: Doustna forma podania moze wplywac korzystnie
na stosowanie sie chorych do zalecen w czasie trwania terapii. Jest takze zwigzana z
mniejszym ryzykiem wystgpienia dziatar niepozgdanych (np. brakiem odczynéw w miejscu

wstrzykniecia) (APD Whnioskodawcy, s. 47).

Odpowiedz: Do kwestii wyboru sekukinumabu jako giébwnego komparatora odniesiono sie juz
w odpowiedzi na uwage |. W analizie wptywu na budzet zatozono natomiast, ze upadacytynib
jako druga technologia w programie lekowym B.36 niebedgca inhibitorem TNF-alfa osiggnie
potowe udziatdbw w populacji rozpoczynajagcych leczenie w programie od innej substancji niz
inhibitor TNF-alfa oraz zmieniajgcych terapie na inng niz inhibitor TNF-alfa. Przetozy sie to na
odpowiednio ponad 11% udziaty w catkowitej populacji chorych rozpoczynajgcych leczenie w
programie oraz niemal 20% udziaty w catkowite] populacji zmieniajgcych terapie w programie

lekowym B.36 po roku od objecia refundacjg upadacytynibu.

Przyjete udziaty upadacytynibu nalezy skonfrontowaé¢ z udziatami innych doustnych lekéw z
klasy inhibitorow JAK osigganymi w programach lekowych leczenia chor6b reumatycznych.
Zgodnie z danymi ze Sprawozdan NFZ za IV kwartat 2020 r. w catym 2020 r. baricytynib
osiggnat ok. 2,0%, a tofacytynib ok. 3,7% udzialy w populacji chorych leczonych w programie
lekowym B.33 leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw i miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym (baricytynib i tofacytynib zostaly objete refundacjg
w programie B.33 we wrzesniu 2019 r.). W $wietle tych danych nalezy stwierdzi¢, ze doustne
leki z klasy inhibitoréw JAK nie osiggajg znaczgcych udzialtdw w programach lekowych
leczenia choréb reumatycznych w pierwszych latach po objeciu refundacjag, w zwigzku z czym
przyjete w analizie zalozenia dotyczgce udziatéw upadacytynibu w programie lekowym B.36

nie powinny by¢ uznane za zanizone.

b) Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w przedstawionym projekcie programu lekowego nie
wskazano, w ktorym miejscu Sciezki terapeutycznej mialby byc¢ zastosowany
upadacytynib. W oparciu o rekomendacje dla innego inhibitora kinazy janusowej —
tofacytynibu, przedstawiong w wytycznych ACR/SAA, mozna wnioskowac, ze
upadacytynib powinien by¢ stosowany na koricu Sciezki terapeutycznej. W wytycznych
znalazio sie zalecenie, aby w razie niepowodzenia leczenia jednym inhibitorem TNF nie

stosowac innego inhibitora TNF, poniewaz korzystniejsze jest zastosowanie inhibitoréw IL-



VI.

17A (sekukinumabu lub iksekizumabu), a leki te z kolei dziatajg lepiej niz tofacytynib
(inhibitor kinazy janusowej). Zapisy te mozna interpretowac¢ w taki sposoéb, zZe inhibitory
kinazy janusowej powinny by¢ stosowane w ostatniej linii aktywnego leczenia. Na takie
umiejscowienie ocenianej interwencji w $ciezce terapeutycznej wskazujg polskie zrédta.
Wedlug Medycyna Praktyczna. Interna. 2020: celowane syntetyczne (csLMPCH) —
inhibitory kinaz janusowych (tofacytynib, baricytynib, upadacytynib): stosuj w przypadku

niemoznosci zastosowania inhibitoréw TNF i inhibitorow IL-17 lub ich nieskutecznosci.

Biorgc pod uwage powyzsze, niezbedne wydaje sie przedstawienie w analizach
wnioskodawcy petniejszego opisu zatozerr dotyczgcych umiejscowienia UPA w Sciezce

terapeutycznej.

Odpowiedz: W przedstawionym projekcie programu lekowego nie wskazano, w ktérym miejscu

Sciezki terapeutycznej miatby by¢ zastosowany upadacytynib, podobnie jak jakikolwiek inny

lek nie posiada takiego zapisu w ramach obecnie obowigzujgcego programu lekowego B.36.

|
I \\' zwigzku z tym nie istnieja przestanki

wskazujgce na koniecznos¢ zastosowania upadacytynibu w ramach wezszego zestawu

$ciezek terapeutycznych w stosunku do lekow refundowanych juz w programie lekowym B.36.
Nalezy takze zauwazy¢, ze w analizie wptywu na budzet precyzyjnie opisano umiejscowienie
UPA na $ciezce terapeutycznej, a udzialy tej substancji przyjeto oddzielnie w populacji nowych
chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym (I linia leczenia) oraz populaciji

zmieniajgcych terapie w programie lekowym B.36 (co najmniegj Il linia leczenia).

Wskazanie zrédet danych:

10. Przedlozone analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczego6lowosci umozliwiajgcego
jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji (8 8 wust. 1

Rozporzgdzenia).

a) Podany link do zrédta danych w AE, z uwagi na to, ze prawdopodobnie jest uszkodzony,
nie pozwala na ich weryfikacje: Przetargi publiczne: https://usk-
wroc.logintrade.net/zapytania_email,28309,29164fd7d8f7d8ebed7f5e0a58a9e8bb.html.



Odpowiedz: Wnioskodawca sprawdzit powtérnie poprawnos$¢ podanego linku i potwierdza jego

dziatanie w ramach przegladarek Google Chrome czy Mozilla Firefox.

b) W przedtozonych analizach wystepujg odwotania do Zrddel, ktérych nie mozna
zidentyfikowa¢ oraz zweryfikowaé. Liczebnos¢ populacji docelowej i ceny leku
oszacowano w oparciu o Dane dostarczone przez Wnioskodawce (Tab. 13, s. 28 is. 31
BIA).

Odpowiedz: We wskazanym na stronie 28 zrddle liczebnosci populacji docelowej jako dane
dostarczone przez Wnioskodawce nalezy rozumie¢ obliczenia wlasne Whnioskodawcy na
podstawie danych ze Statystyk NFZ i Sprawozdan NFZ. Zrédiem danych dla cen
wnioskowanej interwencji ze strony 31 sg dane dostarczone przez Wnioskodawce wraz z

wnioskiem refundacyjnym, podobnie jak w przypadku analizy ekonomicznej.

c) Odsetek chorych stosujgcych sekukinumab w dawce 300 mg w fazie leczenia
podtrzymujgcego w analizie podstawowej AE zostat oparty na danych dostarczonych przez
Whnioskodawce: plik US Cosentyx 150mg vs 300mg use_PsA_AS; ktérego nie dotgczono

do raportu.

Odpowiedz: Plik US Cosentyx 150mg vs 300mg use_PsA_AS zostanie dotgczony wraz z

zaktualizowang wersjg raportu.
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