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Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
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00 — 032 Warszawa

Dotyczy: uzupetnienia analiz w sprawie o g refundacgj i ustalenie urgdowej ceny zbytu dla
produktu leczniczego Entyvio, Vedolizumabum, Rozthed wstrzykiwd, 108 mg, 2, wstrzyk.
(GTIN: 07038319122857) znak sprawy: PLR.4500.168712vzgtdem wymagaminimalnych

Szanowny Panie Prezesje

W odpowiedzi na pismo otrzymane 8 listopada 20k ranak OT.4231.51.2021.TG.6 w sprawie
niezgodnéci analiz zajczonych do wniosku o ofggie refundagj produktuleczniczego Entyvio®
(wedolizumab) w ramach programu lekowego:,Leczenie choroby Léniowskiego-Crohna
(ICD-10 K 50)” wzgledem wymaga okreslonych w rozporzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8
stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymaggkie musz spetni& analizy uwzgtdnione we
wnioskach o okjcie refundagj i ustalenie urgdowej ceny zbytu oraz o podwszenie urzdowej
ceny zbytu leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobu
medycznego, ktora nie mapdpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dzz 2021 r.,
poz. 74), Takeda Pharma sp. z o.qlalsy Wnioskodawg, przedstawia ponej wyjasnienia wraz z
wymaganym uzupetnieniem analiz.

l. Analiza kliniczna

Uwaga:

I.1. Analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 (Kt lit. c tiret pierwsze, art. 25a pkt 14 lit. ait.
26 pkt 2 lit. h ustawy, nie zawiera kryteridw sejekadai pierwotnych do przegtiu, o ktérym mowa
w pkt 3, w zakresie charakterystyki technologiitas@wvanych w badaniach (8 4. ust. 1. pkt 4b

Rozporzdzenia).

Wyjasnienie: w przegjdzie systematycznym badaierwotnych dla wedolizumabu podawanego
dazylnie IV, przygto kryterium wkczenia: 300 mg we wlewie fdnym w tygodniu 0., tygodniu 2. i
tygodniu 6. (indukcja), a naginie co 8 tygodni (leczenie podtrzygug). Zgodnie z wnioskowanym
programem lekowym, leczenie indukcyjne wedolizumatigejmuje podanie trzech, a przy braku
odpowiedzi czterech dawek leku (0, 2, 6 ew. 10dtyigo
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Odpowiedz:

Podane kryterium przeglu systematycznego oraz wnioskowanego programuwvieto jest zgodne
z charakterystyk produktu leczniczego EntyWio Zgodnie z zapisami ChPL Enty¥ideczenie
podtrzymujce wedolizumabem podawanym podskornie rozpbozozna po podaniu co najmniej
dwéch infuzji daylnych, natomiast leczenie podtrzyracg wedolizumabem podawanymzgtnie
po podaniu trzech infuzji dglnych. W ChPL podano tak informacg, iz w przypadku chorych z
choroly Lesniowskiego-Crohna bez widocznej odpowiedzi na leez&orzystne mae by podanie

dozylnie wedolizumabu w tygodniu 10.
Uwaga:

[.2. Przeghd, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera wakiazaszystkich badaspetniapcych
kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 (8 4. @sipkt 2 Rozpotalzenia).

Wyjasnienie: do przegldu nie wgczono wszystkich badapetniagcych przygte kryteria selekcji.
Zidentyfikowano nagpujgce badania:

» Sands B.E. et all. Vedolizumab in combinatiomwdrticosteroids for induction therapy in Crohn's
disease: A post hoc analysis of Gemini 2 and 3armhatory Bowel Diseases / 2019;25(8):1375-
1382. United States Oxford University Press 2019.

* Loftus, E.V. et all. Efficacy and safety of 23ovedolizumab intravenous infusions as induction
therapy for ulcerative colitis and Crohn's diseaBesults from VISIBLE 1 and 2. Journal of Crohn's
and Colitis / 2019;13(Supplement 1):S361-S362. &i&thds Oxford University Press 2019.

Odpowiedz:

Wyzej wymienione badania nie spetnaidjryteriow selekcji, poniewawnioskowan interwencg
stanowi WED s.c., ktory jest przeznaczony aeyhie do stosowania w fazie podtrzyaugj leczenia.
Nie ekstrahowano wc wynikow dotycacych okresu indukcji, co zostalo wyjaone w Analizie

klinicznej, a take jest spojne z umieszczonymi w niej kryteriamjazenia i wykluczenia publikacji.
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Uwaga:

[.3. Przeggd, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera chiargstyki kadego z badawigczonych
do przegidu, w postaci tabelarycznej, z uwajlieniem: wykazu wszystkich parametrow

podlegagcych ocenie w badaniu, (8 4. ust. 3 pkt 5 lit. f)

Wyjasnienie: W opisie badania GEMINI Il nie wymienionengtu kaicowego dotyezxego m. in.:
odsetka pacjentow z trwatemisp kliniczry. Pomingto takie zmia poziomu CRP w surowicy w 6.

tygodniu.

W opisie badania VISIBLE Il nie wymieniono punktwdowego dotyexego m. in.: remisji
klinicznej u pacjentéw nieleczonych antaganibh Fuo.

Konieczna jest weryfikacja podtkem spetnienia tego przepisu dla wszystkich badaczonych do

analizy w ramach przegtiu.

Odpowiedz:

W analizie umieszczono wszystkie parametry podiegapcenie w badaniu, pozogta® spojne ze
schematem PICOS.

Tak jak zostato opisane w zasadach ekstrakcji gtaadonych w rozdziale 3.8., nie analizowano
odsetka chorych z trwgkemisp kliniczng badaniaGEMINI 1, ze wzgédu na ré@nice w definicji
ww. punktu kacowego wzgidem badania/ISIBLE Il (,odstgpiono od analizy trwatej remis;ji
klinicznej w ramach pordwnania gredniego w zwjizku z ranicami w definicji ww. punktu
kaicowego w badaniach VISIBLE Il i GEMINI Il (w badarWISIBLE Il trwata remisja kliniczna
definiowana byla jako stan remisji klinicznej stwlieony kadorazowo podczas oceny
przeprowadzanej odpowiednio w 6. oraz 52. tyg eieg natomiast w badaniu GEMINI Il jako stan
remis;ji klinicznej stwierdzony podcza80% ocen przeprowadzonych w trakcie trwania badania
tym w 52. tyg. leczenid)’ Podobnie w przypadku zmiany poziomu CRP w sucgwi 6. tygodniu

— w badaniachVISIBLE Il oraz GEMINI Il wyniki te zostaly przedstawiony w sposob
uniemaliwiajacy przeprowadzenie poréwnania. W badaMISIBLE Il ww. punkt kacowy
przedstawiono w populacji chorych z podswygonym sizeniem CRP na pogiku badania jako
zmiana w 52 tyg. leczenia obejmc@ wyhcznie okres leczenia podtrzymoggo, natomiast w

badaniuGEMINI Il jako zmiana w 52 tyg. leczenia obejatg hcznie okres indukcji i podtrzymania
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lub jako zmiana w 6 tyg. (O i 2 tyg.) obejmc@ wyhcznie okres leczenia indukcyjnego, co nie jest

zgodne z opisanym w analizie schematem PICOS.

Parametr dot. uzyskania remisji klinicznej u chérycieleczonych antagonistTNFo zostat

umieszczony w analizie — zaknik, rozdziat 7.1.1. i rozdziat 3.11.1.
Uwaga:

I.4. Przeghd, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, nie zawiera zdastaw wynikow uzyskanych wzkym
Z badai, w zakresie zgodnym z kryteriami, o ktorych mowatwl pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej
(8 4. ust. 3. pkt 6 Rozpadzenia).

Wyjasnienie: Nie przedstawiono wynikow badania GEMINdIA punktéw kacowych dotyaezych

m. in.: odsetka pacjentow z trwatemisp kliniczry, jakasci zycia czy zmiany poziomu CRP w
surowicy w 6. tygodniu. Nie przedstawionozeakvynikéw badania VISIBLE Il dotygz/ch m.in.:
remisji klinicznej u pacjentéw nieleczonych antagtan TNFx. Zasadne jest wyszczegolnienie
wynikow dla wszystkich punktowkowych we wjczonych badaniach w zakresie zgodnym z
przyjtymi kryteriami wkczenia, wraz z podaniem wynikdw, bez wdigl na méliwosé

przeprowadzenia poréwnania fredniego.

Konieczna jest weryfikacja podtem spetnienia tego przepisu dla punktowdavych okrglonych
w kryteriach wgczenia dla wszystkich badlatgczonych do analizy w ramach przgdyl.

Dodatkowo prosz o przeprowadzenie wiasnej analizy sdmwej wynikow, ktéra dulzie
uwzgkdniata zaréwno parametry wzgine jak i parametry bezwzglne, oraz przeprowadzenia dla
tych wartgci porownania péredniego. Analiza wykznie parametrow bezwzgdhych dla danych
dychotomicznych przedstawiona w analizie klinicpes) niewystarczaga.

Odpowiedz:

Do analizy whczano punkty kacowe, ktorych definicje pozwalaly na wykonanie penénia
posredniego, co zostato szczegdtowo opisapeori na poziomie PICOS. W zwiku z powyszym
niezasadne jest przedstawianie wynikéw dla tychkfiw koncowych, dla ktérych nie mima byto

wykona poréwnania p&redniego.
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Tak jak zostato opisane w zasadach ekstrakcji giaz8.8.), w badani¥ISIBLE Il dychotomiczne
punkty kaicowe dotyczce skutecznixi tj. réznice ryzyka medzy grupami analizowano za pomoc
testu Cochran Mantel-Haenszel ze stratyfixasjedtug czynnikow uwzgtnionych podczas
randomizacji. Odgpiono w tym przypadku od obliczania parametrow wagych z powodu braku
mozliwosci odtworzenia metody oblicaezastosowanej przez autorow analizy do obliczerila R

Przyjcie parametrow obliczonych przez autoréw jest jajoardziej zasadne.

. Analiza ekonomiczna

Uwaga:

II.1. W ramach analizy podstawowej oraz analiz s\veosci prosz o przeprowadzenie oszacowa
dla catej analizowanej populacjigéznie tj. uwzgldniajgc zaréwno chorych po niepowodzeniu

leczenia standardowego oraz chorych po niepowodZenzenia inhibitorami TNF-alfa.

Odpowiedz:

W odniesieniu do uwagi dotygze] koniecznéci wykonania obliczé w populacji 4cznej naley
zauway¢, ze oszacowania analizy ekonomicznej zostalty wykonvarpodziale na 2 subpopulacje
chorych (po niepowodzeniu leczenia standardowega po niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym) celem uzyskania jak najbardziej precyzgmywynikdw opartych na danych z bada
klinicznych. Przedstawione w raporcie wyniki odzegiedlap mazliwe do zaobserwowania w
praktyce klinicznej konkretngciezki leczenia, przez ktore me prze§¢ chory. Wynik w populacji
tagcznej wizatby s¢ z koniecznécia przypisania wag poszczegélnym subpopulacjom (mep&

co do wartéci wag) i nie odzwierciedlatby sytuacji ktéregokdadk chorego leczonego w praktyce
klinicznej. Ponadto wyniki w populacf¢znej miécityby sie w zakresie przedstawionym dotychczas
w analizie (pomgdzy wynikami dla obu subpopulacji), zatem nie wiydsi dodatkowe] wartci

informacyjnej w zakresie wnioskowania.

Uwaga:

[I.2. Analiza ekonomiczna nie zawiera zestawieraaydh, ktore poshyly do obliczenia QALY.

Ponadto w analizie nie opisano sposobu liczenia QAlo uniemdiwia weryfikacg oszacowa.
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Odpowiedz:

T

Zestawienie danych, na podstawie ktorych oszacowayteczna¢ dla chorych odpowiadagych i
nieodpowiadajcych na leczenie, przedstawiono w rozdziald®alizy ekonomiczneraz arkuszu
kalkulacyjnym dadczonym do raportu (w arkuszu kalkulacyjnym przedgtao take szczegotowe
obliczenia na podstawie danygrodtowych). Jaké& zycia w poszczegdlnych stanach wyznaczono
na podstawie danych z publikaBjuxton 2007w ktérej okrélono uniwersalny wzér unitiwiajacy
mapowanie wartei CDAI na wyteczndci mierzone kwestionariuszem EQ-5D postag:— 5D =
0,9168 — 0,0012 - CDAI. Uzytecznd¢ w stanie odpowiedzi na leczenie obliczono jagkedng
wazong uzytecznad¢ przypisag chorym w remisji oraz z chorglo nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego (wag dla remisji zaczerpeio z publikacjiAmiot 2019ako sredng odsetkéw chorych w
remisji wsréd odpowiadajcych na leczenie), 2av stanie braku odpowiedzi na leczenie na poziomie
uzyteczndci dla choroby o nasileniu umiarkowanym dezkiego. W oszacowaniwyteczndgci dla
remisji (CDAI 0-150) oraz nasilenia choroby umianamego do eizkiego (CDAI 220-600)

uwzgkdnionosrednie wartéci ze wskazanych przedziatow CDAL.

)

2)_

! https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/zdrowe-dane/zestawienia/komunikat-o-refundacji-aptecznej-programach-
lekowych-chemioterapii-za-okres-i-vi-2021
2 http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-262021iv,6575.html
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Uwaga:

[1.3. W ramach analizy ekonomicznej oszacowanoas@@ALY, jednoczaie nie przeprowadzag
przeghdu systematycznego w kierunku odnalezienia bamtezentujcych wart@ci uzyteczngci

standw zdrowia.

Odpowiedz:

Uzyteczndci z badanidBuxton 2007zostaty uwzgidnione do oszacowania wynikoéw zdrowotnych
technologii porownywanych w analizie CMA, aby spéhlminimalne wymagania opisane w
Rozporzdzeniu Ministra Zdrowia W zwigzku z tym, ze wyniki zdrowotne & czynnikiem
nier&nigcym poréwnywane technologie, waitd uzyteczngci nie maj wpltywu takze na wyniki
analizy cen zgodnych z art. 13 ustU3tawy o refundacjia zatem i wyborrddta danych do
oszacowania jakmi zycia jest w tym przypadku kwestdrugorzdng. Nalezry takze podkreéli¢, ze
zgodnie AVytycznymi AOTMikonieczné¢ przeprowadzenia systematycznego prgehgliteratury

w zakresie jakéri zycia wystpuje w przypadku przeprowadzenia analizytaczndci kosztow, a

nie minimalizacji kosztow.

Uwaga:

II.4. W analizie ekonomicznej pretg zataenie,ze wydanie pacjentowi wedolizumabu do pbda
podskornych gdzie rozliczane jakawiadczenie ,Przycie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zZwigzane z wykonaniem programu” ¢dizie odbywato giraz na 24 tygodnie. Zatono,ze pacjenci
bedg samodzielnie stosowawedolizumab w postaci podskornej. Biorpod uwag aktualry
Charakterystyk Produktu Leczniczego Entyvio do podawania podsgonw ktérej wskazang; i
samodzielne podawanie wedolizumabu jest dmelee od decyzji lekarza po odpowiednim

przeszkoleniu w zakresie prawidtowej techniki paal@ev podskérnego, proso przeprowadzenie
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wariantu analizy wraliwosci, w ktérym zostanie uwzglhiona maéliwos¢ czstszych wizyt

ambulatoryjnych przez pacjentow stagyjch wedolizumab do stosowania podskornego.

Dodatkowo, uwzgtiniony w ramach analizy ekonomicznej schemat daakiawedolizumabu w
ramieniu wnioskowanej interwencji jak i komparatoadejmuje podanie 3 dgnych dawek
indukcyjnych, po ktérych wprowadzae sieczenie podtrzymgge. Mapc na uwadze zapisy
wnioskowanego programu lekowego, ktore fliwiajg wprowadzenie leczenia podtrzygeggo w
formie daylnej i podskornej po podaniu 2, 3 lub 4 dawek kayynych, proszo przeprowadzenie w
analizie ekonomicznej wariantu alternatywnego, kidwzgedni maliwosé wprowadzenia leczenia
podtrzymujcego w formie dtylnej i podskérnej u eZci pacjentow po 2 lub 4 dawkach leczenia
indukcyjnego.

Powysze uwagi dotygzréwniez analizy wptywu na buet.

Odpowiedz:

Zatozenie o rozliczeniu wydania wedolizumabu w postacdgkornej w ramachwiadczenia
ambulatoryjnego co 24 tygodnie oparte jest na damymunikatu Ministerstwa Zdrowia z dnia 13
marca 2020 ?, zgodnie z ktorym rekomendujes sprzy preskrypciji lekow w ramach programow
lekowych niewymagegych obecnéci pacjenta — miiwos¢ wydawania takiej iléci produktu
leczniczego, ktéry w opinii lekarza prowadego zabezpieczy teragiacjenta na maksymalnie dtugi
okres bez konieczfm niezlednej wizyty, jednak nie diszy ni 6 miesgcy”. Biorgc pod uwag forme
podania (pacjent lub jego opiekun ieopodawa wedolizumab podskornie samodzielnie) oraz
rekomendagj z powy:szego komunikatu zatono, ze kosztswiadczenia ambulatoryjnegcdizie
zwigzany z wydaniem leku i rozliczany raz na 24 tygedinaz na 3 cykle modelu ekonomicznego).
Nalezy takze paméta¢, ze zgodnie z zapisami programu lekowego B.32 chamgdpwany jest
dodatkowo monitorowaniu, ktore m® stzy¢ przepisaniu/wydaniu leku celem kontynuacji terapii
Ponadto zgodnie z danymi przedstawionymi w Analisleryfikacyjnej Nr: OT.4231.37.2021w

opinii ekspertéw klinicznych w ramach programu belkego B.36 (leczenia aktywnej postaci

3 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-dla-podmiotow-leczniczych-realizujacych-
umowy

4

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/112/AWA/112 AWA 4231 37 2021 Taltz BIP RE
OPTR.pdf
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zesztywniajcego zapalenia stawow ggostupa) 98-100% pacjentoéw staguyjch leki podawane
podskornie, aplikuje je sobie samodzielnie w domibbec powyszego istnigj podstawy do
zalazenia, ze praktyka kliniczna przyjmowania przez chorych sdmielnie lekow stosowanych
podskoérnie w ramach programéw lekowych (bez komieg@d dodatkowych wizyt w placéwkach
opieki zdrowotnej) bdzie obserwowana ta& we wnioskowanym wskazaniu w przypadku

pacjentow leczonych wedolizumabem s.c.

W odniesieniu do pkby dotyczcej przedstawienia dodatkowego wariantu analizyziivwasci
zakladagcego zastosowanie 2 lub 4 dawekyloych wedolizumabu w fazie leczenia indukcyjnego,
takie oszacowania zostamwzgkdnione w zaktualizowanej wersji raportu (zarbwnoanalizie

ekonomicznej jak i analizie wptywu na bied).

1. Analiza wptywu na buget

Cc

waga:

[ERN

Odpowiedz:
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U

[ll.2. W ramach szacowania liczebito populacji, w ktorej wnioskowana technologiadbie

wadga.:

stosowana przy zateniu,ze minister wiaciwy do spraw zdrowia wyda decypjobgciu refundacy,
w pierwszej kolejngi okrelono liczebneé¢ populacii, ktéra rozpocznie leczenie wnioskogvan
technologg w skali roku, a nagpnie wyznaczondgrednig liczbe chorych, ktorzy ¢g leczeni
wnioskowan terapiy w | i Il roku analizy. Powsszych oszacowadokonano odpowiednio na
podstawie skuteczsw leczenia indukcyjnego i skuteczoio leczenia podtrzymugego. W
dokumencie word bardzo ogdlnie opisano sposéb szmata powyszych wartéci wskazujc, ze

.Dokladne oszacowania przedstawiono w arkuszu Katiggnym dogczonym do niniejszego
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raportu”. Taki opis jest niewystarczayy do dokltadnego przledzenia przytych zatgen i
przeprowadzonych obliczeProsz o doktadniejszy opis sposobu szacowania liczébhmpopulacii,

ktora kedzie stosowata oceniagnnterwencg.

Odpowiedz:

T

Sposob oszacowania liczeBob populaciji, w ktérej wnioskowana technologiedhie stosowana
przy zataeniu,ze minister wkaciwy do spraw zdrowia wyda decyzp obgciu refundacj, opisano

szczegOtowo w rozdziale 2.5.4. analizy wptywu ndzet. Naley zauwayc¢, ze arkusz kalkulacyjny
excel dofczony do raportu shy do przéledzenia poszczegdélnych obligzevykonanych na
podstawie zakzen przedstawionych w dokumencie word.

Uwaga dodatkowa do Analizy wptywu na hied:

Prawdopodobigstwo odpowiedzi na leczenie wedolizumabem w pragrikowym wyznaczono na
podstawie wynikow analizy Kklinicznej osobno dla pgyulacji po niepowodzeniu leczenia

inhibitorami TNF-alfa (w AWB nazwana subpopuia@go niepowodzeniu leczenia w programie
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lekowym) oraz subpopulacji po niepowodzeniu leezst@indardowego, ktdre przyp na poziomie
odpowiednio 35,2% i 56,0%. Poygge odsetki odpowiedzi zastosowano zarowno w pakypa
chorych powracajcych na leczenie wedolizumabem (chorzy smiegleczeni wedolizumabem w
programie B.32, ktorzy przerwali tergpiz uwagi ha ograniczenia czasu trwania leczenia w
programie i mag nawrét choroby) i nowych chorych rozpoczymgich leczenie wedolizumabem.
Tym samym przsto, ze wczeniejsza odpowied na terapg wedolizumabem nie wplywa na
odpowied w przypadku ponownego jej rozpeaa, nie wskazygc przy tymzadnych dowodow
naukowych. Zakenie takiego samego prawdopodotsisva odpowiedzi na leczenie wedolizumabem
zarowno wrod pacjentéw rozpoczyngjych leczenie wedolizumabem, jak fréd pacjentow
powracapcych na leczenie wedolizumabem jest bardztphwe. Z uwagi na powgze, prosz o
wskazanie danych potwierdzaeych powysze zalgenie lydZz uwzgbdnienie w analizie rinych
prawdopodobigstw odpowiedzi na leczenie u pacjentbw nowagcranych do leczenia

wedolizumabem i pacjentow powragajch na teragi wedolizumabem.

Odpowiedz:

W odpowiedzi na uwagAgencji naley podkréli¢, ze oszacowania analizy wptywu na hatl
zostaly wykonane na podstawie najlepszychgostch danych klinicznych. Praktyka przerywania
terapii biologicznej u chorych odpowiadeych na leczenie jest charakterystyczna dla palskie
systemu refundacyjnego opartego na programach liowV zwigzku z tym badania kliniczne, w
ktorych oceniano by skuteczitoponownej terapii indukcyjnej z wykorzystaniem lekddrego
skuteczne stosowanie w przeseigprzerwano i czekano na nawrét objawow chorobgkiycznie

nie g przeprowadzane. Ponadto trzeba zaiwwaze parametr odpowiedzi na ponowne leczenie
indukcyjne WED dotyczy tylko e%ci chorych uwzgjdnionych w oszacowaniach (powragajch

na terapg wedolizumabem). W przypadku tych chorych powtomiajacja leczenia WED jest
réwnomiernie roztgona w horyzoncie czasowym analizy, co dodatkow@igza wptyw wartéci

omawianego parametru na wyniki BIA.

V. Wskazaniefrodet danych
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Uwaga:

V.1

Odpowiedz:

Dokumentzrédiowy zostaje przestany jako zetnik do niniejszego pisma.

Pozostate préby:

Prosba 1:

Dodatkowo, zwracam &iz prabg o aktualizags wyszukiwania dowodow naukowych w ramach
analizy klinicznej i pozostatych analiz oraz uwdglienie najbardziej aktualnych danych kosztowych
w ramach oszacowia W ramach powdgzego prosz m. in. o uwzgidnienie danych o liczbie
pacjentow leczonych wedolizumabem w programie ®.8Rresie od stycznia do czerwca 2021 r. z
Uchwaly Rady NFZ Nr 26/2021/1V.

Odpowiedz:

Bioragc pod uwag kategorie kosztowe (koszty lekéw i koszty podalgkéw stosowanych w
programie lekowym) orazrodta danych kosztowych uwzginionych w przedtzonych analizach,

nalezy podkréli¢, ze 9 one aktualne tale na dzié ztozenia niniejszego dokumentu.

W odniesieniu do danych Wchwaty Rady NFZ Nr 26/2021/IwWzeba zauway¢, ze dotyca one
okresu potrocznego, natomiast oszacowania popuilacyj analizie BIA wykonano na podstawie
petnych danych rocznych z poprzednich uchwat. Z3zki z niedopasowaniem danyclyzhwaty
Rady NFZ Nr 26/2021/1do koncepciji obliczeniowej przedstawionej w analigiptywu na buget,

odsgpiono od ich wykorzystania w oszacowaniach popytamh.
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Prosba 2:

Ponadto prosz o uwzgednienie w analizie klinicznej wynikow badania VIEHEB2 zamieszczonych
w publikacji: Vermeire S et al. Efficacy and SafetySubcutaneous Vedolizumab in Patients With
Moderately to Severely Active Crohn’s Disease: Redtrom the VISIBLE 2 Randomised Trial.
Journal of Crohn's and Colitis, jjab133, https:/idwg/10.1093/ecco-jcc/jjab133.

Odpowiedz:

Wyniki badaniaVISIBLE Il opublikowane w publikacjiVvermeire 2021zostag umieszczone

w ramach Analizy klinicznej.
Prosba 3:

Z uwagi na modelowanie efektéw zdrowotnych ngwlotni horyzont czasowy, znaczniezdiy ni
horyzont czasowy uwzginiony w badaniach, progzo przedstawienie w analizie ekonomicznej
krzywej prezentygej zalénaos¢ miedzy odsetkiem pacjentow z odpowigdrm leczenia a czasem,
ktorg to zalenasé¢ wykorzystano w analizie. Ponadto pregz odniesienie swoich oszacowvdo
danych zaprezentowanych w publikacji Peyrin-Birblleet al. Loss of Response to Vedolizumab
and Ability of Dose Q1 Intensification to Restoresponse in Patients With Crohn’s Disease or
Ulcerative Colitis: A Systematic Review and Metadgsis. Clin Gastroenterol Hepatol. 2019
Apr;17(5):838-846.e2 oraz analizy ekonomicznej -DCA Common Drug Review, Clinical and
Economic Review Report, Vedolizumab (ENTYVIO S@®pdea Canada Inc. Indication: Crohn

disease (https://www.cadth.ca/vedolizumab-2).

Odpowiedz:

W zaktualizowanej wersji analizy przedstawiono stase wykresy i skonfrontowano je z danymi ze

wspomnianych publikaciji.

Prosba 4:
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Mamy nadziej, ze niniejszym pismem w sposob wyczegmyj odpowiadamy na Ratwa
watpliwosci w kontelécie prowadzonej oceny wniosku o etip refundacj produktu leczniczego
Entyvio. W razie jakichkolwiek pytapozostajemy do Ratwa dyspozycji.

Z wyrazami szacunku,

Ewelina Raczkowska
Market Access Manager
Takeda Pharma Sp. z o0.0.

Zafaczniki:

1. Entyvio (wedolizumab sc) ChLC_AE_wersja 1.2
2. Entyvio (wedolizumab sc) ChLC_AKL_wersja 1.2
3. Entyvio (wedolizumab sc) ChLC_APD_wersja 1.2
4. Entyvio (wedolizumab sc) ChLC_BIA_wersja 1.2

5. Entivio iwedolizumab sc)_ChLC_AE_BIA_ wersja 1.2KgS Excel)
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