Produkt leczniczy Sylvant® (siltuksymab) w leczeniu dorostych
pacjentow z wieloogniskowq chorobg Castlemana
niezakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

ani ludzkim wirusem opryszczki-8 (HHV-8)

UZUPEENIENIE

Krakow, lipiec 2021




Odpowiedzi na uwagi do analiz przedtozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg
produktu leczniczego Sylvant® (siltuksymab) w leczeniu dorostych pacjentow z
wieloogniskowg chorobg Castlemana niezakazonych Iludzkim wirusem niedoboru

odpornosci (HIV) ani ludzkim wirusem opryszczki-8 (HHV-8).

I) Aktualnosc¢ analiz:

1) Uwaga Agencdji: ,Informacje zawarte w analizach muszg byc aktualne na dzieri ztoZzenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu | sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonainych (§ 2 Rozporzadzenia).

W analizach Ekonomicznej oraz Wplywu na Budzet wykorzystano dane kosztowe

Z nieaktuainych Zrodet”

Koszt leczenia neutropenii okresjono na podstawie Analizy Weryfikacyjnej OT.4331.67.2019. W ww.
AWA koszt oszacowano na podstawie danych z publikacji tugowska 2012, w ktorej zawarto koszty
oszacowane w 2012 roku ktore skorygowano o wartosc¢ wskaznika cen towarow | ustug
konsumpcyjnych (CPI) dotyczacych zdrowia za lata 2013-2018. Koszt powinien zostac skorygowany

o wartosci wskaznika CPI rowniez za lata 2019-2020.

Odpowiedz wnioskodawcy

Koszt jednostkowy zdarzenia niepozadanego zaktualizowano zgodnie =z
zapotrzebowaniem Agencji. Uwzgledniono CPI za lata 2019-2020 (zrédio: Giowny
Urzad Statystyczny. Biuletyn Statystyczny nr 12/2021)

Koszt leczenia nudnosci okreslono na podstawie Analizy Weryfikacyjnej OT.4331.33.2019. W
Analizie Ekonomicznej do ww. AWA koszt oszacowano na podstawie danych z publikacji tugowska
2012 w ktorej zawarto koszty oszacowane w 2012 roku ktdre skorygowano o wartos¢ wskaznika
cen towarow i ustug konsumpcyjnych (CPI) dotyczacych zdrowia do poziomu odpowiadajacego 2017

r. Koszt powinien zostac skorygowany o wartosci wskaznika CPI rowniez za lata 2018-2020.

Odpowiedz wnioskodawcy

Koszt jednostkowy zdarzenia niepozadanego zaktualizowano zgodnie z
zapotrzebowaniem Agencji. Uwzgledniono CPI za lata 2018-2020 (zrodio: Giowny
Urzad Statystyczny. Biuletyn Statystyczny nr 12/2021)

Koszt leczenia zmeczenia okreslono na podstawie Analizy Weryfikacyjnej OT.4331.67.2019. W
Analizie Ekonomicznej do ww. AWA zatoZono ze pacjent w ramach leczenia zmeczenia odbywa jednag
specjalistyczng wizyte 1-go typu. Wartosc punktowa wizyty specjalistycznej 1-go typu przyjeto na
podstawie Zarzadzenia nr 88/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 czerwca




2019 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania I realizacji umow o udzielanie swiadczeri opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Aktualne na dzieri ztozenia wniosku
Jest zarzadzenie Nr 94/2020/DSOZ zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna

opieka specjalistyczna.

Odpowiedz wnioskodawcy
Zaktualizowano zgodnie z zapotrzebowaniem Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji — uwzgledniono koszt 1 wizyty W11.

Koszt leczenia nadcisnienia okreslono na podstawie Analizy Weryfikacyjnej OT.4331.9.2019. W
Analizie Ekonomicznej do ww. AWA do obliczenia kosztu leczenia nadcisnienia wykorzystano wycene
Swiadczenia Specjalistycznego 1-go typu W11 z zarzadzenia Nr 64/2018/DSOZ; koszty lekow z
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1
marca 2019 oraz komunikatow DGL dot. wartosci refundacji opakowari substancji czynnych w latach
2017-2018. Aktuaine na dzieri ztoZenia wniosku sg: zarzadzenie Nr 94/2020/DS0z, Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1 marca

2020 r oraz komunikat DGL z dnia 9 czerwca 2020 dot. wielkosci kwoty refundaciji.

Odpowiedz wnioskodawcy

Koszt jednostkowy zdarzenia niepozadanego zaktualizowano zgodnie =z
zapotrzebowaniem Agencji. Uwzgledniono jednakze CPI za 2020 rok (zrédto: Giowny
Urzad Statystyczny. Biuletyn Statystyczny nr 12/202). Nie podano szczegotowych
informacji na temat poszczegélnych zasobow medycznych wykorzystywanych przy

obliczeniu kosztu w analizach uprzednio przedkiadanych Agencji.

Koszt leczenia anemii okreslono na podstawie Analizy Weryfikacyjnej OT.4331.67.2019. W Analizie
Ekonomicznej do ww. AWA koszt leczenia anemii przyjeto jako srednig wartosc hospitalizacji trzech
grup JGP zaczerpnietych ze statystyk JGP za rok 2018 rok. Dane powinny zostac zaktualizowane o
lata 2019-2020.

Odpowiedz wnioskodawcy

Koszt jednostkowy anemii zaktualizowano zgodnie z zapotrzebowaniem Agencji.
Uwzgledniono jednakze CPI za lata 2019-2020 (zrodito: Gtéwny Urzad Statystyczny.
Biuletyn Statystyczny nr 12/202). Nie podano szczegétowych informacji na temat
poszczegolnych zasobéw medycznych wykorzystywanych przy obliczeniu kosztu w

analizach uprzednio przedkiadanych Agencji.




Do obliczenia kosztu refundowanych lekow wykorzystano Komunikat DGL z dnia 11 czerwca 2019
dot. wielkosci refundacji i ilosci zrefundowanych opakowari w okresie styczeri-marzec 2019 i
Uchwate Nr 22/2019/IIT Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12.09.2019 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za II kwartat
2019 r. Do dnia ztoZenia wniosku dostepne byly: Komunikat DGL z dnia 9 czerwca 2020 o wielkosci
kwoty refundacji lekow za okres styczeri-marzec 2020 oraz okresowe sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za III i 1V kwartat 2019 (Uchwaly: 36/2019/11 i 6/2020/111).

Odpowiedz wnioskodawcy

Informacje na temat liczby zrefundowanych opakowan lekdw w chemioterapii i
programach lekowych nie sg dostepne w komunikatach DGL NFZ od kwietnia 2019 roku.
Dane dotyczace sprzedazy opakowan refundowanych lekdow w obrocie aptecznym
dostepne s aktualnie tylko w uchwatlach Rady NFZ za IV kwartat danego roku.

Tym samym w ramach aktualizacji analiz:

e koszt niektorych lekow refundowanych w chemioterapii i programach lekowych
okreslono na podstawie komunikatu DGL NFZ okreslajacego sredni koszt niektorych
substancji czynnych w kwietniu 2021 roku (referencja [104]);

e koszt pozostalych lekow refundowanych w chemioterapii i programach lekowych
okreslono na podstawie: danych z uchwat Rady NFZ (liczba zrefundowanych mg [105])
i komunikatow DGL NFZ (kwota refundacji [106]) za 2020 rok

e koszt lekw ambulatoryjnych okreslono na podstawie aktualnego Obwieszczenia
Ministra Zdrowia (od 1 lipca 2021 [37]) oraz danych sprzedazowych lekéw
refundowanych w 2020 roku (referencja [105]).

Podczas aktualizacji wykorzystano wiec najbardziej aktualne dane, ktore mogq wigzac
sie z najwyzszg wiarygodnoscig (dane NFZ dla okresow rocznych lub $rednie koszty
jednostkowe bezposrednio raportowane przez NF2).

Niemniej jednak koszty jednostkowe lekow zawierajacych Cyclophosphamidum i
Vincristini sulfas obserwowane w praktyce klinicznej dostepne byly wylacznie na
podstawie danych z I kwartalu 2019 roku (brak dostepnych danych na temat liczby
zrefundowanych jednostek w pézniejszym okresie).

Zmiany zaznaczono w arkuszu ,,UnitCosts” modelu dotagczonego do raportow z analizy

ekonomicznej i analizy wptywu na budzet.

Wycena swiadczeni: 5.08.07.0000003, 5.08.08.0000113, 5.08.07.0000004 pochodzi z Zarzadzenia
Prezesa NFZ Nr 20/2020/DGL z dnia 20 lutego 2020 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia

warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.




Aktualny na dzieri ztoZzenia wniosku jest tekst ujednolicony Zarzgdzenia Nr 75/2018/DGL z dnia 20
maja 2020 r. (uwzgledniajacy zmiany Zarzgdzenia Nr 50/2020/DGL z dnia 1 kwietnia 2020 r.).

Odpowiedz wnioskodawcy

Zaktualizowano referencje nr [94] i [95] analiz ekonomicznych. Wartosci liczbowe
pozostaly bez zmian (wycena wskazanych przez Agencje swiadczen nie ulegta zmianie
od czerwca 2020 roku). W analizach skiadanych Agencji referowano zawsze do
zarzadzenia wprowadzajacego dany katalog swiadczen NFZ. Nie uwzgledniano
aktualizacji zarzadzen wprowadzajacych dany katalog swiadczen jezeli nie byt on

modyfikowany.

Wycena swiadczeri: 5.03.00.0000117, 5.30.00.0000012 pochodzi z zarzgdzeri: 25/2020/DSOZ oraz
182/2019/DSOZ. Aktualne na dzieri ztozenia wniosku jest Zarzagdzenie Prezesa NFZ Nr
94/2020/DSOZ z dnia 1 lipca 2020 zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczer opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna

opieka specjalistyczna.

Odpowiedz wnioskodawcy

Wartosci liczbowe pozostaty bez zmian (wycena wskazanych przez Agencje swiadczen
nie ulegta zmianie od czerwca 2020 roku). Nie zidentyfikowano nowszych wersji wycen
uwzglednionych $swiadczen. Nie kazda aktualizacja zarzadzenia wprowadza zmiany w
wycenach swiadczen z danego katalogu. W analizach sktadanych Agencji referowano
zawsze do zarzadzenia wprowadzajacego dany katalog $wiadczen NFZ. Nie
uwzgledniano aktualizacji zarzadzen wprowadzajacych dany katalog swiadczen jezeli

nie byl on modyfikowany.

Wycena swiadczeri: 5.08.05.0000008, 5.08.05.0000175 pochodzi z zarzgdzeri.: 180/2019/DGL oraz
24/2020/DGL. Aktualne na dzieri ztoZenia wniosku jest Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 56/2020/DGL z
dnia 10 kwietnia 2020 zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i

realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Odpowiedz wnioskodawcy

Wartosci liczbowe pozostaly bez zmian (wycena wskazanych przez Agencje swiadczen
nie ulegta zmianie od czerwca 2020 roku). Nie zidentyfikowano nowszych wersji wycen
uwzglednionych $wiadczen. Nie kazda aktualizacja zarzadzenia wprowadza zmiany w

wycenach swiadczen z danego katalogu.




W analizach skladanych Agencji referowano zawsze do zarzadzenia wprowadzajacego
dany katalog s$wiadczen NFZ. Nie uwzgledniano aktualizacji zarzadzen

wprowadzajacych dany katalog swiadczen jezeli nie byt on modyfikowany.

II) w ramach Analizy Wplywu na Budzet (AWB):

1) Uwaga Agencji: ,BIA nie zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczeri ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow

stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.”

Oszacowania aktualnych wydatkow nie jest tozsame ze ,scenariuszem aktualnym” (,,scenariuszem
istniejgcym”) stanowigcym prognoze w horyzoncie czasowym BIA. W analizie nie przedstawiono
oszacowania aktualnych wydatkow. Natomiast zgodnie z pismem NFZ znak DGL.4501.113.2020 /
2020.142918.KRZ z dnia 16.10.2020 r. w okresie od marca do wrzesnia 2020 r. wydano 9 zgod na
leczenie lekiem Sylvant w ramach RDTL, w tym 4 na kontynuacje leczenia. tgcznie wyrazono zgode

na sfinansowanie 286 fiolek leku.

Odpowiedz wnioskodawcy
Rozdziat 3.1. Analizy wpltywu na budzet zostal uzupelniony o niejawne informacje

uzyskane od wnioskodawcy.

Dodatkowo, na podstawie przekazanych przez Agencje informacji oraz informacji od

Whnioskodawcy zmodyfikowano dane wejsciowe Analizy wptywu na budzet w zakresie:

Wykazano, ze aktualne wydatki na lek Sylvant stosowany w analizowanym wskazaniu

Wynoszg:




Przedstawione powyzej aktualne wydatki na refundacje ceny Sylvant zgodne s3 z
prognozami Analizy wplywu na budzet dla scenariusza istniejacego ||| NG

III) Dodatkowe informacje

Zgodnie z prosbg Agencji analizy zostaly zaktualizowane o wysokos¢

obowigzujacego obecnie w Polsce progu optacalnosci (155 514 PLN).

Do niniejszego pisma dotlaczono raporty z analiz oraz model obliczeniowy

zaktualizowany zgodnie z opisanymi powyzej informacjami.






