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Warszawa, 7 wrzesnia 2021 r.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Roman Topdr-Madry

ul. Przeskok 2

00-032 Warszawa

Szanowny Panie Prezesie,

W $lad za niniejszym pismem przesytam odpowiedz na wezwanie do uzupetnienia niezgodnosci analiz
przedtozonych w ramach wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Taltz, Ixekizumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 80 mg/ml, 2 wstrzykiwacze 1 ml, kod GTIN: 05909991282950 stosowanego
w ramach programu lekowego B.82 , Leczenie pacjentdw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA)
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M 45)” wzgledem wymagan
okreslonych w aktualnym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Z powazaniem,

Piotr Nowakowski vel Nestorowicz
Market Access Lead
Eli Lilly Polska sp. z 0.0.
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Odpowiedzi na uwagi zawarte w piSmie 0T.4231.38.2021.JM.2

1) Analiza kliniczna nie zawiera opisu problemu zdrowotnego uwzgledniajgcego przeglqd dostepnych
w literaturze naukowej wskaznikow epidemiologicznych, w tym wspdtczynnikow zapadalnosci i
rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczegdélnosci odnoszgcych sie do
polskiej populacji (§ 4 ust. 1 pkt 1 Rozporzqdzenia). W analizie problemu decyzyjnego nie
przedstawiono ww. wskaznikéw dla polskiej populacji (w zakresie osiowej SpA) ani dla czesci

whnioskowanego wskazania, tj. postaci obwodowej SpA.

Odpowiedz: W analizie problemu decyzyjnego przedstawiono dostepne dane dotyczgce wskaznikéw
epidemiologicznych dla krajéw innych niz Polska. Dodatkowo przedstawiono w raporcie (w tym w BIA)
dane z Protokotu z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych, ktére sg najlepszymi dostepnymi danymi o faktycznej liczbie pacjentéw leczonych w
Polsce biologicznie we wnioskowanym programie lekowym. Brak jest opublikowanych wiarygodnych
danych epidemiologicznych dla populacji polskiej. Nalezy zauwazy¢, iz we wniosku ztozonym w 2018
roku dla etanerceptu stosowanego w ramach programu lekowego "Leczenie pacjentdow z ciezka
aktywng postacig spondyloartropatii osiowe]j (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
775K (ICD-10: M46.8)” takze wskazano na brak opublikowanych danych o zapadalnosci na nr-axSpA w
Polscel. Kwestia ta nie budzita zastrzezer ze strony analitykdéw Agencji. Podobne wnioski wynikaja z
raportu Wycena swiadczeri w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania
dostepu do innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunizacyjnych, w ktérym wskazano: ,,dla Polski
brak jest doktadnych danych epidemiologicznych dotyczgcych spondyloartropatii osiowej bez zmian

radiograficznych”?.

2) Analiza kliniczna nie zawiera prawidtowych kryteriow selekcji badarn pierwotnych do przeglgdu

systematycznego (§ 4 ust. 1 pkt 4 lit. a-b Rozporzgdzenia). W analizie wskazano, ze najlepsze leczenie

1

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/170/AW/170_0T.4331.34.2018_Erelzi APD_04.10.2
018.pdf
2 http://hcsnavigator.pl/wycena_swiadczen_w_programach_lekowych.pdf
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wspomagajgce (BSC) jest komparatorem dla ,populacji po niepowodzeniu/nietolerancji lekow
biologicznych dostepnych w ramach programu.” Tym samym w analizie pominieto czes¢ populacji
zgodnej z wnioskowanym wskazaniem, tj. pacjentow z przeciwwskazaniami do leczenia
inhibitorem/ami TNF-alfa, aktualnie refundowanym/i w ramach przedmiotowego programu.
Jednoczesnie ww. podgrupy pacjentow nie zawarto w analizie ekonomicznej i analizie wptywu na

budzet, przez co nie sq spetnione w catosci zapisy § 5i § 6 Rozporzgdzenia.

Odpowiedz: W ramach przygotowanych analiz populacja chorych, dla ktérych jako komparator
wskazano BSC obejmowata zaréwno chorych po niepowodzeniu/nietolerancji lekéw biologicznych
dostepnych w ramach programu, jak i chorych z przeciwwskazaniami do leczenia inhibitorem/ami TNF-
alfa. Przeglad systematyczny medycznych baz danych byt prowadzony dla szerokiej populacji chorych,
w tym chorych z przeciwwskazaniami do leczenia inhibitorem/ami TNF-alfa. Zapisy dotyczace populacji

zostaty uzupetnione w odpowiednich miejscach APD i AKL.

3) Analiza kliniczna nie zawiera kryteriow selekcji badan pierwotnych do przeglgdu systematycznego,
w zakresie parametrdow skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan (§ 4 ust. 1 pkt 4
lit. ¢ Rozporzgdzenia). Dla przeglgdu systematycznego z metaanalizq sieciowg, otrzymanego od
wnioskodawcy, nie przedstawiono ww. kryteriow, co uniemozliwia zweryfikowanie poprawnosci

zapisow § 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzqgdzenia.




Eli Lilly Polska Sp. z.0.0.
ul. Zwirki i Wigury 18 A
02-092 Warszawa

Tel. +48 22 440 33 00
Fax +48 22 440 35 00
www.lilly.pl

4) Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie zawiera lub zawiera nieprawidfowy opis kwerend
przeprowadzonych w bazach bibliograficznych (§ 4 ust. 3 pkt 2 Rozporzgdzenia). W analizie nie podano,
dla ktorych stow kluczowych zastosowano hasta stownikowe. Ponadto dla przeglgdu systematycznego

z metaanalizg sieciowq, otrzymanego od wnioskodawcy, nie przedstawiono w ogdle opisu kwerend.

Odpowiedz: W Analizie klinicznej wskazano, iz zastosowano strategie wyszukiwania, zawierajgca
terminy odnoszace sie interwencji badanej (iksekizumab). W bazach Medline i Embase wykorzystano
rowniez zapytania odnoszace sie do metodyki badan. W celu odnalezienia i uwzglednienia w strategii

stéw stanowigcych synonimy, do kazdego z wyzej wymienionych zapytan wykorzystano stowniki haset

przedmiotowych Medical Subject Headings (MeSH, system metadanych, ktérego celem jest
indeksowanie artykutdw medycznych i ksigzek o tej tematyce) i EmTree — Tool oraz zastosowano

przeglad zasobow internetowych.

5) Przeglqd systematyczny badarn pierwotnych nie zawiera opisu procesu selekcji badan w szczegdlnosci
liczby doniesiern naukowych wykluczonych w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn
wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow — w postaci diagramu (§ 4 ust. 3 pkt 4 Rozporzqdzenia).
Przeglgd systematyczny z metaanalizq sieciowq, otrzymany od wnioskodawcy nie zawiera ww. opisu

selekcji badan.
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6) Przeglgd systematyczny badan pierwotnych nie zawiera charakterystyki kazdego z badan
wtgczonego do niniejszego przeglqdu, w postaci tabelarycznej, z uwzglednieniem: wykazu wszystkich
parametrow podlegajqgcych ocenie w badaniu (§ 4 ust. 3 pkt 5 lit. F Rozporzqdzenia). W analizie podano
ogdlnikowo wybrane punkty koricowe z badan (np. pominieto punkty koricowe oceniane w badaniu
COAST-X, ale raportowane w innych Zrédtach niz Deodhar 2020). Nie przedstawiono takze wszystkich
punktow koricowych ocenianych w badaniach dla komparatordw. Informacje przedstawione w analizie
uniemozliwiajg weryfikacje punktéw koricowych, wspdinych dla ocenianej interwencji i komparatorow,

dla ktorych mozliwe bytoby wykonanie poréwnania posredniego.

7) Nie przedstawiono analizy ekonomicznej dla czesci wnioskowanej populacji, tj. pacjentow z
obwodowqg SpA, ktdrzy spetniajq pozostate zapisy do ocenianego programu lekowego (§ 5

Rozporzgdzenia).

Odpowiedz: Celem zachowania spdjnosci poszczegdlnych czesci raportu analiza ekonomiczna zostata
przeprowadzona przy uwzglednieniu dostepnych wynikow badan dla wnioskowanej interwencji,
ktore odnaleziono w ramach przegladu do Analizy klinicznej. Do analizy wtgczono 1 randomizowane,
podwdjnie zaslepione badanie COAST-X, w ramach ktérego przeprowadzono poréwnawczg ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa iksekizumabu (wzgledem placebo) u dorostych chorych ze
spondyloartropatig osiowg. Wsréd kryteriéw wtgczenia do badania znalazto sie co prawda zapalenie
stawéw krzyzowo-biodrowych, ale jednoczesnie u ok. 50% chorych wystapito obwodowe zapalenie

stawodw czy tez zapalenie przyczepdw Sciegnistych.

Nalezy podkresli¢, ze manifestacja objawdw jednej z postaci choroby nie wyklucza bezobjawowego
zapalenia pozostatych stawéw. Z tego powodu wyniki badan przeprowadzonych w poszczegdlnych
podtypach spondyloartopatii mogg by¢ ekstrapolowane na catg grupe. Wskazuje na to ekspert

kliniczny dr n. med. Marcin Stajszczyk, kierownik Oddziatu Reumatologii i Chordb
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Autoimmunologicznych ~ Slgskiego  Centrum  Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiegania
Niepetnosprawnosci w Ustroniu oraz przewodniczacy Komisji ds. Programow Lekowych i Polityki
Zdrowotnej Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego: ,Podziat SpA z uwagi na kryteria
klasyfikacyjne w praktyce klinicznej nie jest bardzo czesto istotny z uwagi na wspotwystepowanie u
jednego pacjenta zaréwno objawdéw osiowych, jak i obwodowych, a takze subkliniczne wystepowanie
aktywnego zapalenia stawdw krzyzowo-biodrowych u pacjentéw z manifestacjq kliniczng zapalenia
stawdéw obwodowych, przyczepow Sciegnistych czy palcéw. Dysponujgc lekami skutecznymi wobec
réznych objawdw SpA mozemy efektywnie hamowac aktywnosc choroby przyczyniajqc sie jednoczesnie

do poprawy jakosci zycia pacjentow”>.

Ponadto w Analizie klinicznej przedstawiono wyniki 2 randomizowanych, wieloosrodkowych,
podwadjnie zaslepionych badan klinicznych poréwnujgcych skutecznos¢ iksekizumabu z BSC u chorych
z aktywnym tuszczycowym zapaleniem stawdw zaliczanym do spondyloartropatii obwodowych.
W rozdziale 7 AKL obszernie uzasadniono powody wykorzystania wtasnie tych danych wraz
z przytoczonym powyzej komentarzem eksperta klinicznego. Wyniki przedstawione w niniejszym
raporcie wskazujg, ze stosowanie IKS jest zwigzane z istotng poprawg parametrow dotyczgcych
aktywnosci tZS w pordwnaniu z BSC, co pozwala na wnioskowanie o skutecznosci leku Taltz takze

w podtypach spondyloartropatii obwodowej.

8) Przedstawiono nieprawidfowq analize ekonomiczng dla czesci pacjentow z wnioskowanym
wskazaniem, tj. pacjentow z nietolerancjq lub nieskutecznosciq wczesniejszego leczenia inhibitorami
TNF-alfa, ktorzy spetniajg pozostate zapisy do ocenianego programu lekowego (§ 5 Rozporzqdzenia).
W analizie klinicznej nie odnaleziono dowoddow naukowych dla przedmiotowej podgrupy pacjentow, w

zwigzku z czym przedstawiona analiza kosztow uzytecznosci jest niezasadna.

Odpowiedz: W wyniku przegladu systematycznego przeprowadzonego w Analizie klinicznej nie

odnaleziono opublikowanych badan dla iksekizumabu w populacji chorych z nietolerancjg lub

3 https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Reumatologia/Nowe-opcje-terapeutyczne-dla-pacjentow-z-osiowa-i-
obwodowa-spondyloartropatia,221283,1011.html
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nieskutecznoscig wczesniejszego leczenia inhibitorami TNF-alfa. W ramach Programu lekowego B.82
nie jest obecnie mozliwe zastosowanie wiecej niz dwéch inhibitorow TNF alfa w przypadku postaci
osiowej (certolizumab pegol, etanercept) oraz nie wiecej niz jednego inhibitora TNF alfa w przypadku
postaci obwodowej (certolizumab pegol). Tym samym niewatpliwie istnieje niezaspokojona potrzeba
terapeutyczna w tej populacji wynikajaca z braku opcji terapeutycznych dostepnych w programie
lekowym. Biorgc to pod uwage zdecydowano o wykorzystaniu w Analizie ekonomicznej wynikéw
badania COAST-X, pomimo Zze uczestniczacy w badaniu chorzy nie stosowali uprzednio terapii
biologicznych. Niemniej wyniki badania COAST-X stanowig najlepsze dostepne zrédto danych dla
poréwnawczej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa IKS wzgledem BSC, a odnoszenie ich do populacji
po niepowodzeniu/nietolerancji lekdw z grupy inhibitoréw TNF-alfa wydaje sie uzasadnione. Nalezy
bowiem zauwazy¢, ze dane z badan klinicznych dla iksekizumabu w innych chorobach reumatycznych,
tj. w leczeniu ZZSK (COAST-V i COAST-W) czy £ZS (SPIRIT-P1 i SPIRIT-P2), jednoznacznie wskazujg,
iz skutecznosc terapii IKS wykazana w przypadku chorych niestosujgcych uprzednio terapii biologicznej
jest utrzymana takze u chorych leczonych uprzednio terapig biologiczng. W zwigzku z powyzszym
pomimo nieodnalezienia opublikowanych danych dotyczgcych skutecznosci terapii IKS w leczeniu nr-
axSpA u chorych stosujgcych uprzednio inhibitory TNF-alfa brak jest podstaw do stwierdzenia, ze lek

nie bedzie poréwnywalnie skuteczny takze u chorych stosujgcych uprzednio leki z tej grupy.

9) W analizie ekonomicznej przedstawiono oszacowanie réznicy pomiedzy kosztem stosowania

technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o

ktorych mowa w § 5 ust. 2 pkt 2 i 3 Rozporzgdzenia,
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10) Analiza ekonomiczna, pomimo zachodzenia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o
refundacji, nie zawiera oszacowania wspotczynnika wynikéw zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow
stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé, a w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat Zycia, do kosztow ich uzyskania, dla

kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych (§ 5 ust. 6 pkt. 2 Rozporzgdzenia).

Odpowiedz: Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie

odnaleziono randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skutecznosé technologii

wnioskowanej w poréwnaniu do CER oraz ETA refundowanych we wnioskowanym wskazaniu -

obliczono wartosci wspotczynnikdw kosztéw-uzytecznosci (CUR),
tj. kosztow uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY) dla wnioskowanej
technologii oraz lekéw refundowanych w ramach programu lekowego. Na tej podstawie oszacowano
cene technologii wnioskowanej, przy ktérej koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej jest
nie wyzszy niz koszt technologii dotychczas refundowanej w analizowanym wskazaniu o
najkorzystniejszym wspodtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania, a

wyniki te przedstawiono w Analizie ekonomicznej. Oszacowania wartosci CUR dla technologii
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opcjonalnych, na podstawie ktérych dokonano wyboru technologii o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw, wykonano w arkuszu kalkulacyjnym

dotaczonym do raportu.

11) Analiza ekonomiczna, pomimo zachodzenia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o
refundacji, nie zawiera kalkulacji urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
stosowania, o ktérym mowa w § 5 ust. 6 pkt 1 Rozporzgdzenia, nie jest wyzszy niz koszt technologii
opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotfczynniku, o ktérym mowa w § 5 ust. 6 pkt 2 Rozporzgdzenia (§
5 ust. 6 pkt. 2 Rozporzqdzenia). W analizie ekonomicznej przedstawiono cene zbytu netto, zamiast

urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii.

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji raportu przedstawiono oszacowania urzedowe] ceny zbytu

whnioskowanej technologii zgodnej z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji.

12) Analiza wrazliwosci analizy ekonomicznej nie zawiera testowania istotnych parametrow, w tym:
zatozenia, ze pacjenci samodzielnie podajq zarowno wnioskowanq technologie, jak i aktywne

komparatory, a wydawanie lekéw i kontrola odbywajq sie w ramach wizyty ambulatoryjnej rozliczanej

co 3 miesiqce [
1,
analizie wrazliwosci nie testowano takze stopy dyskontowej dla efektow zdrowotnych (§ 5 ust. 9

Rozporzgdzenia).

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji raportu przedstawiono oszacowania dodatkowych scenariuszy

analizy wrazliwosci, w ktérych testowano zatozenia, ze pacjenci samodzielnie przyjmujg zaréwno

wnioskowang technologie jak i aktywne komparatory _
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Nalezy takze podkresli¢ przyjete w analizach zatozenie, iz przepisanie lekéw stosowanych w ramach
programu lekowego odbywa sie w ramach wizyt monitorujgcych, ktére odbywajg sie z t3 samg
czestotliwoscig zaréwno w przypadku wnioskowanej interwencji jak i komparatoréw. Przyjecie
zatozenia, ze wydawanie lekéw i kontrola odbywajg sie w ramach wizyty ambulatoryjnej rozliczanej co
3 miesigce nie wptynie na wynik inkrementalny analizy, poniewaz chorzy wypadajg z leczenia
porownywanymi technologiami w ramach programu lekowego w takim samym stopniu w catym
horyzoncie czasowym analizy. W analizie wrazliwosci CMA nie testowano stopy dyskontowej dla
efektdw zdrowotnych, poniewaz takie nie wptywa ona na wynik inkrementalny analizy (stope

dyskontowg testowano natomiast w analizie CUA dla poréwnania z BSC).

13) Do przeglgddw, o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt 1-4 Rozporzgdzenia nie zastosowano prawidtowych
przepisow z § 4 ust. 3 pkt 3 Rozporzgdzenia (§ 5 ust. 12 Rozporzgdzenia). W analizie nie podano czy

stosowano hasta stownikowe (Mesh) czy tylko hasta tekstowe.
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OdpowiedZz: W odniesieniu do przeglagdu systematycznego innych analiz ekonomicznych
przeprowadzonego w bazach Medline oraz Cochrane zastosowano strategie wyszukiwania opartg na
terminach odnoszacych sie do badanej interwencji (iksekizumab). W celu odnalezienia i uwzglednienia
w strategii stdw stanowigcych synonimy dla iksekizumabu wykorzystano stownik haset

przedmiotowych Medical Subject Headings (MeSH).

W przypadku przegladu systematycznego badan do oceny jakosci zycia przeprowadzonego w bazach
Medline zastosowano strategie wyszukiwania zawierajgcg terminy odnoszace sie do wnioskowanej
jednostki chorobowej (spondyloartropatii bez zmian radiograficznych). W zwigzku z nieodnalezieniem
synonimoéw dla tej jednostki chorobowej w ramach stownika MeSH uwzgledniono rézne kombinacje
anglojezycznej formy non-radiographic axial spondyloarthritis odnalezione w ramach zasobdéw

internetowych.

Stosowne informacje zostang uwzglednione w zaktualizowanych wersjach raportu.

14) Analiza wplywu na budzet zawiera nieprawidtowe oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej, wskazanej we wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit b Rozporzqdzenia). Oszacowana populacja
docelowa nie zawiera pacjentow z przeciwwskazaniami do stosowania inhibitoréw TNF-alfa (o czym
wspomniano w pkt. 2 niniejszego pisma) oraz pacjentow po nieskutecznosci lub nietolerancji leczenia
inhibitorem/ami TNF-alfa, ktérzy nie byli wigczani do programu B.82. Tym samym nie sq spetnione
zapisy § 6. ust. 1 pkt 2-10 i ust. 2-4 Rozporzqdzenia. Ponadto w analizie zatozono, ze wnioskowana
technologia bedzie przejmowac wytgcznie udziaty aktywnych terapii refundowanych w ramach
programu lekowego B.82, wskazujgc, ze jest to zatozenie konserwatywne. Koszty stosowania BSC, sg
nizsze niz koszty stosowania leczenia aktywnego refundowanego w programie lekowym B.82, dlatego
w przypadku przejmowania udziatow BSC przez wnioskowang technologie dojdzie do zwiekszenia
dodatkowych kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego, w pordwnaniu do przejmowania

udziatéw leczenia aktywnego.
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Odpowiedz: W analizie wptywu na budzet przedstawiono najbardziej prawdopodobny wariant
oszacowania wielkos$ci populacji. Trzeba zauwazy¢, ze w praktyce klinicznej w programach lekowych
leczenia choréb reumatoidalnych chorzy stosunkowo rzadko zmieniajg stosowang terapie. Zgodnie z
danymi ze Statystyk NFZ w catym 2019 r. w programie lekowym B.36 Leczenie aktywnej postaci
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) leczonych byto 3 564 chorych przy sumie liczb
pacjentéw stosujgcych poszczegdlne substancje na poziomie 3 765 chorych®. Nalezy przy tym
podkresli¢, ze w 2019 r. w programie lekowym B.36 dostepnych byto 6 réznych lekéw biologicznych, w
zwigzku z czym chorzy mieli jeszcze wiekszy wybdr przy zmianie terapii niz majg we wnioskowanym
programie lekowym B.82. W zwigzku z powyzszym w analizie podstawowej przyjeto, iz w praktyce
klinicznej wnioskowana interwencja bedzie rywalizowac o udziaty wyfacznie z terapiami aktywnymi
(CER oraz ETA) w populacji nowych chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego B.82 (liczbe
chorych z przeciwwskazaniami do stosowania oraz po nieskutecznosci lub nietolerancji leczenia

inhibitorem/ami TNF-alfa uznano za pomijalnie matg).

4 https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms
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15) Analiza wptywu na budzet zawiera nieprawidtowe oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w
ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit ¢ Rozporzqdzenia).
Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U.
22021 r., poz. 97 z pdzn. zm.) to leki, urzqdzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane
w okreslonych wskazaniach [...]. Niezasadne jest wiec uwzglednianie w przedmiotowym oszacowaniu

populacji leczonej iksekizumabem w innym wskazaniu.

Odpowiedz: Obecnie iksekizumab jest w Polsce refundowany z budzetu ptatnika publicznego w ramach
programow lekowych B.35 (tuszczycowe zapalenie stawow) oraz B.47 (tuszczyca plackowata). W
zwigzku z tym, ze w opinii Agencji te wskazania nie mogg zosta¢ uwzglednione w oszacowaniu wielkosci
populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, liczebnos¢ tej populacji wynosi

0. Stosowna wzmianka zostata uwzgledniona réwniez w zaktualizowanej wersji raportu.

Watpliwosci:

e W analizie klinicznej podano, ze ,,Dane dla schematéw dawkowania tego samego leku (np. CER
200 mg Q2W i CER 400 mg Q4W) analizowano tgcznie” bez wyjasnienia takiego postepowania,

a takze informacji czy wykonano analize wrazliwosci ze wzgledu na rézne dawki CER.
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W analizie ekonomicznej zastosowano uzytecznosci z badania Sieper 2016 bez podania

wyjasnienia dla takiego postepowania.

Odpowiedz: Uzytecznosci z badania Sieper 2016 zostaty uwzglednione do oszacowania
wynikéw zdrowotnych technologii wnioskowanej oraz poréwnywanych technologii
opcjonalnych w analizie CMA, aby spetni¢ minimalne wymagania opisane w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia. W zwigzku z tym, Zze wyniki zdrowotne sg czynnikiem nieréznigcym
porownywane technologie, wartos¢ uzytecznosci nie ma wptywu takze na wyniki analizy cen
zgodnych z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji, a zatem i wybor zrédta danych dla uzytecznosci
jest w tym przypadku kwestig drugorzednga. Nalezy jednak podkresli¢, ze badanie Sieper 2016
zostato odnalezione w ramach przeglagdu systematycznego badan do oceny jakosci zycia

wykonanego dla analizy CUA.
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W analizie wptywu na budzet nie wyjasniono sposobu szacowania zuzycia lekow.

Odpowiedz: Sposdb szacowania zuzycia lekéw przedstawiono w rozdziale 2.6.3. Analizy
wpfywu na budzet, natomiast szczegdtowe obliczenia w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

raportu.

Ponadto bardzo prosze o uwzglednienie alternatywnych wartosci istotnych parametrow,

wskazanych w pkt 12 niniejszego pisma takze w analizie wrazliwosci analizy wptywu na budzet

Odpowiedz: W zaktualizowanej wersji Analizy wptywu na budzet przedstawiono podobnie jak
w przypadku Analizy ekonomicznej oszacowania dodatkowych scenariuszy analizy wrazliwosci,

w ktérych testowano zatozenia, ze pacjenci samodzielnie przyjmujg zaréwno wnioskowang

technologie jak i aktywne komparatory |



