Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4231.37.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Taltz (ixekizumabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytut:| aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
(ICD-10 M 45)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl,

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Piotr Nowakowski Vel NESIOrOWICZ. .........cooiiiiiiiiiiiiiiie e

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



v  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285),

'?zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285), tj.:

v petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

- prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem pracownikiem wnioskodawcy — Eli Lilly Polska

% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /

Podpisano przez:
810,202 i

Piotr Nowakowski
vel Nestorowicz

Date / Data: 2021-
10-08 10:34

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

Signed by /
Podpisano przez:
8.10.202 v eeeereerereeeeereereeeereneeseareeeereeeaneaneneeneeneens pisano p
Piotr Nowakowski
vel Nestorowicz

Date / Data: 2021-
10-08 10:35




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.6

Dotyczy: Wybor komparatora uznano za niewystarczajgcy.

Odpowiedz:

Obecnie w ramach Programu lekowego B.36 refundacjg objete sg adalimumab,
certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliksymab i sekukinumab, przy czym
wylacznie sekukinumab jest inhibitorem interleukiny IL-17A, a wiec
reprezentuje lek o podobnym mechanizmie dziatania jak iksekizumab i jest
pozycjonowany w wytycznych klinicznych razem z iksekizumabem.

Obecna sytuacja refundacyjna prowadzi zatem do ograniczenia dostepnych opciji
leczenia wytgcznie do jednego leku z grupy ilL-17 i uniemozliwia zmiane na inny
preparat, a przez to stanowi niezaspokojong potrzebe leczniczg chorych z ZZSK.
lksekizumab bedzie konkurowat o populacje pacjentow obecnie
kwalifikowanych do leczenia sekukinumabem, poniewaz jest lekiem o
analogicznym mechanizmie dziatania oraz jest identycznie pozycjonowany w
wytycznych klinicznych. Lekarz kwalifikujgcy pacjenta do terapii w ramach programu
B.36 dysponuje obecnie lekami o dwéch mechanizmach dziatania — piecioma
inhibitorami TNF-alfa oraz tylko jednym inhibitorem interleukiny 17. Jak wskazuje
Polskie Towarzystwo Reumatologiczne w zapalnych chorobach reumatycznych, do
ktérych nalezy ZZSK, ze wzgledu na zlozony patomechanizm, heterogenny obraz
kliniczny, wspotchorobowos¢ oraz zréznicowang osobniczo odpowiedz na leczenie
istnieje potrzeba dostosowanej, skrojonej na miare pacjenta terapii. Majac to na
uwadze, lekarz podejmujgc decyzje terapeutyczng wybierze lek o mechanizmie
dziatania optymalnym do potrzeb chorego. Obecnie podczas witgczenia leku lekarz
podejmujagc decyzje o zastosowaniu u chorego inhibitora TNF-alfa moze wybierac
sposrod 5 substanciji. Z kolei decydujgc sie na zastosowanie inhibitora IL-17 jedynym
dostepnym wyborem jest lek Cosentyx®. Rowniez w przypadku zmiany terapii u
chorych skutecznie leczonych sekukinumabem, u ktérych wystgpity dziatania
niepozgdane, uzasadnione wydaje sie wnioskowanie, ze w sytuacji objecia refundacjg
produktu leczniczego Taltz®, u chorych tych zastosowany zostanie drugi dostepny
inhibitor interleukiny 17.

Dostep do kolejnego inhibitora IL-17 jest szczegdlnie wazny biorgc pod uwage, Ze nie
dla wszystkich chorych optymalng terapig sg inhibitory TNF-alfa. W populacji chorych
z niskim poziomem biatka C-reaktywnego odpowiedz na leki z grupy inhibitoréw TNF-
alfa jest ograniczona Tymczasem inhibitory IL-17 do ktérych nalezy SEK i IKS sg
skuteczne takze u chorych z niskim CRP. Wydaje sie zatem, Ze w przypadku chorych
z niskim poziomem CRP lekarz zdecyduje o zastosowaniu inhibitoréw IL-17. W
przypadku chorych z niskim poziomem CRP, ktérzy nie odpowiedzg na leczenie
sekukinumabem lub wystgpig dziatania niepozgadane iTNF-alfa nadal nie beda
stanowity optymalnej opcji terapeutyczne;.

Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze informacje uznano, iz komparatorem dla IKS
w rozpatrywanej populacji docelowej powinien by¢ sekukinumab.

Rozdziat 4.1.1

Dotyczy: Whnioskodawca wigczat jedynie publikacje petnotekstowe co mogto
przyczynic sie do pominiecia dodatkowych wynikéw z badan opublikowanych jedynie
w formie abstraktow konferencyjnych.

Odpowiedz:

Do analizy wigczono liczne dodatkowe zrédta danych zawierajgce uzupetniajgce
wyniki do badan wigczonych do analizy, w tym publikacje zawierajgce dane
dtugookresowe dla 52 tyg., dokument EMA 2020 i ChPL Taltz®, dane dotyczace
produktywnosci w pracy przedstawione w publikacji Marzo-Ortega 2020, dane
dotyczace funkcjonowania i stanu zdrowia przedstawione w publikacji Kiltz 2020 i
dane dotyczgce zmeczenia i snu na podstawie publikacji Mease 2019.




Rozdziat 4.1.4

Dotyczy: Brak poréwnania skutecznos$ci wnioskowanej technologii z SEK w
odniesieniu do punktu koricowego dotyczgcego odsetka pacjentow z uzyskang
minimalng istotng klinicznie poprawg w skali ASDAS (zmiana 21,1 od warto$ci
poczgtkowych). Podkreslic nalezy, ze zgodnie z trescig programu lekowego B.36
adekwatna odpowiedz na leczenie po 3 miesigcach (1 miesigc) terapii definiowana
jest jako m.in. zmniejszenie wartosci ASDAS o 50% lub = 1,1 jednostki w stosunku do
warto$ci sprzed leczenia. Rowniez w opinii, ankietowanych przez Agencje ekspertow
klinicznych, poprawa w zakresie wartosci ASDAS uznawana jest za jeden z istotnych
klinicznie punktow koncowych. Whnioskodawca w odpowiedzi na pismo nr
0T.4231.37.2021.AKI.2 w sprawie niespetnienia wymagan minimalnych wskazaf, ze
dane dla punktéw koncowych dot. poprawy wyniku ASDAS, w populacji chorych
wyodrebnionych w zaleznosci od uprzedniej terapii biologicznej, byty niedostepne w
przypadku wtgczonych publikacji zawierajgcych wyniki dla poréwnania SEK vs PLC.
Wykorzystywanie danych dla populacji ogélnej dla tych punktéw koricowych z badan
dla SEK bytfoby nieprawidtowe. W zwigzku z tym wykonanie poréwnania po$redniego
dla poprawy wyniku w skali ASDAS nie byto mozliwe. Zwréci¢ nalezy uwage, ze
wnioskodawca dokonat jednak poréwnania posredniego dla punktu korcowego dot.
odpowiedz BASDAI50 oraz oceny bezpieczenstwa IKS wzgledem SEK dla ogdinej
populacji chorych.

Odpowiedz:

W ramach AWA zacytowano jedynie fragment odpowiedzi Wnioskodawcy.
Nalezy zauwazy¢, iz w ramach Analizy Klinicznej dokonano poréwnania posredniego
dla populacji ogodlnej dla punktu koncowego czestos¢ wystepowania odpowiedzi
BASDAIS50, gdyz jak zaznaczono w AKL zgodnie z trescig Programu lekowego B.36
adekwatna odpowiedz na leczenie po 3 miesigcach (£1 miesigc) terapii definiowana
jest wtasnie jako m.in. zmniejszenie wartosci BASDAI = 50%. Dane dla tak
definiowanego punktu koncowego odnaleziono zaréwno w przypadku publikacji dla
badanej interwenciji, jak i dla komparatora. W przypadku wartosci ASDAS zgodnie z
trescig programu lekowego B.36 adekwatna odpowiedz na leczenie po 3 miesigcach
(1 miesigc) terapii definiowana jest jako m.in. zmniejszenie wartosci ASDAS o 50%
lub = 1,1 jednostki w stosunku do wartosci sprzed leczenia. Tymczasem tak
definiowany punkt koficowy nie byt oceniany w badaniach wigczonych dla badane;j
interwencji. W przypadku badan dla badanej interwencji dla grupy badanej i kontrolnej
dostepne byly wyniki jedynie dla czestosci wystepowania wyniku ASDAS <2,1 i
ASDAS <1,3 oraz sredniej zmiany wyniku ASDAS wzgledem warto$ci poczatkowe;.
Wskazane dane, w populacji chorych wyodrebnionych w zaleznosci od uprzednie;j
terapii biologicznej, byly niedostepne w przypadku wigczonych publikacji
zawierajgcych wyniki dla poréwnania SEK vs PLC. Wykorzystywanie danych dla
populacji ogdélnej dla tych punktéw koncowych z badahn dla SEK byloby
nieprawidiowe (gdyz wymienione powyzej punkty koncowe nie odpowiadaja
definicji adekwatnej odpowiedzi na leczenie z PL dla wartosci ASDAS). W
zwigzku z tym nie przeprowadzono poréwnania posredniego dla poprawy wyniku w
skali ASDAS.

Rozdziat 4.1.4.

Dotyczy: Zgodnie z kryteriami PICO w ramach przegladu wnioskodawcy witgczano
publikacje petnotekstowe. W przypadku sekukinumabu zdecydowano jednak o
wigczeniu do analizy danych dotyczgcych czestosci wystepowania wyniku BASDAI50
na podstawie badania MEASURE 2 z abstraktu konferencyjnego Braun 2015. Ze
wzgledu na brak we wigczonych do raportu publikacjach petnotekstowych danych
dotyczgcych tego punktu koricowego, co stanowi niezgodnos$¢ z przyjetymi przez
wnioskodawce kryteriami PICO.

Odpowiedz:

W publikacjach peinotekstowych odnalezionych dla badan MEASURE 2
i MEASURE 4 w podgrupach chorych wyodrebnionych w zaleznosci od uprzedniej
terapii inhibitorami TNF-alfa nie przedstawiono danych dla punktu koncowego
BASDAI5S0. Zgodnie z trescig Programu lekowego B.36 adekwatna odpowiedz na
leczenie po 3 miesigcach (1 miesigc) terapii definiowana jest jako m.in. zmniejszenie
wartosci BASDAI = 50%. Wykonanie poréwnania posredniego w populacjach chorych




wyodrebnionych w zaleznosci od uprzedniej terapii bLMPCh byto mozliwe tylko dla
Sredniej zmiany wyniku BASDAI wzgledem wartosci poczgtkowych. Dlatego tez w
przypadku sekukinumabu zdecydowano o wigczeniu do analizy danych dotyczacych
czestosci wystepowania wyniku BASDAIS0 w badaniu MEASURE 2 z abstraktu
konferencyjnego Braun 2015, gdyz dla SEK nie odnaleziono we witgczonych do
raportu publikacjach petnotekstowych danych dotyczgcych czestosci wystepowania
wyniku BASDAI5S0. Mozliwos¢ porownawczej oceny IKS z SEK w przypadku tego
punktu koncowego jest niezwykle wazna, gdyz zgodnie z trescig Programu lekowego
B.36 adekwatna odpowiedz na leczenie po 3 miesigcach (x1 miesigc) terapii
definiowana jest wlasnie jako m.in. zmniejszenie wartosci BASDAI = 50%.

Rozdziat
4.2.2.1.

Dotyczy: Poréwnanie IKS vs ADA na podstawie wynikéw badania COAST-V.

Odpowiedz:

Poréwnanie IKS vs ADA na podstawie wynikéw badania COAST-V jest
nieuprawnione, co zostato jednoznacznie wskazane w badaniu COAST-V w
publikacji van der Heijde 2018, jak i w AKL Nalezy zauwazy¢, ze w badaniu wskazano,
iz grupa leczona adalimumabem stuzyla jako aktywna referencja wylgcznie dla
poréwnania z placebo w okresie zaslepionego dawkowania leku. Badanie nie
zostalo zaprojektowane by oceni¢ ro(wnowaznos¢ lub nie mniejszg skutecznos¢
aktywnych grup tzn. IKS i ADA wzgledem siebie. Wiaczenie grupy leczonej
adalimumabem stuzyto jedynie rozréznieniu miedzy badaniem niejednoznacznym
(w ktérym adalimumab nie wykazuje istotnej réznicy w poréwnaniu z placebo),
a badaniem negatywnym (w ktéorym adalimumab wykazuje znaczng roznice
w poréwnaniu z placebo, ale iksekizumab juz nie). Tym samym wysnuwanie
whnioskéw na temat skutecznosci IKS w poréwnaniu z ADA na podstawie
badania niezaprojektowanego w tym celu jest podejsciem nieuprawnionym,
ale i blednym pod wzgledem statystycznym.

Rozdziat 5.2.2.

Dotyczy: Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji w powyzszej sytuacji urzedowa
cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt jego stosowania nie
byt wyzszy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze $rodkéw
publicznych o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
do kosztow, tj. nie byt wyzszy niz koszt adalimumabu.

Whnioskodawca, biorgc pod uwage m. in. podobny mechanizm dziatania i
pozycjonowanie w wytycznych Kklinicznych jak iksekizumab, jako komparator w
analizie okreslit sekukinumab. Co szczegdlnie istothne w AKL wskazano takze, ze
dostep do kolejnego inhibitora IL-17 jest szczegdlnie wazny biorgc pod uwage, ze nie
dla wszystkich chorych optymalng terapig sg inhibitory TNF-alfa. W populacji chorych
z niskim poziomem biatka C-reaktywnego odpowiedz na leki z grupy inhibitoréw TNF-
alfa jest ograniczona Tymczasem inhibitory IL-17 do ktérych nalezy SEK i IKS sg
skuteczne takze u chorych z niskim CRP. W przypadku chorych z niskim poziomem
CRP, ktérzy nie odpowiedzg na leczenie sekukinumabem lub wystgpig dziatania
niepozgdane iTNF-alfa nadal nie bedg stanowity optymalnej opciji terapeutycznej.

W zwigzku z powyzszym to w poréwnaniu z sekukinumabem zostata wykonana
analiza kliniczna i ekonomiczna, ktéra pozwolita okresli¢ wspotczynnik kosztéw do
uzyskiwanych wynikéw zdrowotnych dla tej technologii i w konsekwencji wykonac¢
kalkulacje zgodne z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Analitycy AOTMIT natomiast nie przedstawili ani wynikoéw poréwnan klinicznych, ani
zadnych oszacowan wspotczynnikéw kosztéw uzytecznosci dla inhibitoréw TNF-alfa
arbitralnie okreslajac, ze lekiem o najkorzystniejszym wspotczynniku jest adalimumab.
W tym kontekscie nie odniesiono sie tu takze do wspomnianego przez wnioskodawce
faktu ograniczonej skutecznosci inhibitorow TNF-alfa w populacji pacjentéw z
obnizonym CRP. Takie podejscie nie jest oparte na rzeczywistych wyliczeniach, nie
wskazano takze zrodet danych klinicznych, i nie moze by¢ w zwigzku z tym uznane
za wiarygodne, a dodatkowo biorgc pod uwage brak przedstawienia ewentualnych
obliczen, nie daje wnioskodawcy mozliwosci do odniesienia sie do tego kluczowego
fragmentu AWA. Wnioskodawca wnosi zatem o uznanie obliczen zwigzanych z art.
13 ust. 3 ustawy o refundacji jak przedstawiono w raporcie HTA.




Rozdziat 5.3.2.

Dotyczy: Zastrzezenie budzi réwniez przyjety odsetek pacjentéw stosujgcych
podirzymujgcg dawke SEK wynoszgcy...

Whnioskodawca wykonat obliczenia dla odsetka chorych stosujacych zwiekszon
dawke SEK w leczeniu podtrzymujgcym, w oparciu o

Rozdziat 5.3.4.

Dotyczy: przedstawienie przez Agencje CMA przy uwzglednieniu wszystkich
technologii alternatywnych

Whnioskodawca wykonat analize minimalizacji kosztow (CMA) na podstawie wynikow
wykonanego przegladu systematycznego i poréwnania w Analizie klinicznej
iksekuizumabu z sekukinumabem. Wyniki tego poréwnania dla kluczowych punktow
koncowych wskazujg na brak istotnych réznic pomiedzy technologiami co uprawnia
przyjecie techniki minimalizacji kosztéw w wykonywanych obliczeniach Analizy
ekonomicznej.

Analitycy AOTMIT nie przedstawili wynikdw poréwnan klinicznych i jedynie arbitralnie
wybrali technike minimalizacji kosztow dla poréwnania iksekizumabu z inhibitorami
TNF-alfa. Podejscie takie jest niepoparte dowodami naukowymi i niewiarygodne.
Dodatkowo biorgc pod uwage brak przedstawienia ewentualnych obliczen, nie daje
wnioskodawcy mozliwosci do odniesienia sie do tego kluczowego fragmentu AWA.

Rozdziat 6.4.

Dotyczy: Niepewnos¢ budzi réowniez przyjecie 2-letniego horyzontu czasowego
analizy, ktory wg analitykbw Agencji moze nie byc¢ wystarczajgcy do ustalenia
rzeczywistej rownowagi na rynku. Wskazuje na to fakt, ze wg danych NFZ udziat
pacjentéw leczonych drugim inhibitorem IL-17 (sekukinumabem) wsréd wszystkich
pacjentéow leczonych w PL B.36, w Ill roku obowigzywania decyzji refundacyjnej ciggle
sie zwieksza

W PL B.36 sekukinumab zostat objety refundacjg w listopadzie 2018 roku, traktowanie
wiec roku 2020 jako trzeciego roku analizy nie jest uzasadnione (jest to de facto 2 rok
finansowania tej technologii). Nalezy ponadto zaznaczyé, ze byto to pierwszy inhibitor
interleukiny 17 objety refundacjg w Polsce w tej grupie wskazan klinicznych. Obecnie
lekarze dysponujg juz wiekszym doswiadczeniem w leczeniu tg grupg lekéw (jak i
wigkszym doswiadczeniem w leczeniu iksekizumabem w innych wskazaniach) w
zwigzku z czym nalezy sie spodziewaé szybszego osiggniecia rownowagi rynkowej.
Dodatkowo w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej przez Ministra
Zdrowia, zgodnie z polskim prawem zostanie ona wydana na 2 lata, w zwigzku z czym
zasadnym wydaje sie prezentowanie wynikéw w takim horyzoncie, ktoéry pozwoli na
efektywne negocjacje cenowe dotyczace decyzji obowigzujacej w takim witasnie
okresie.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U.z2020r., poz. 357, z pdzn. zm.)




a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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