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Dotyczy: postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego
Evrysdi, Risdiplamum, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 0,75 mg/ml, 1, butelka, 80 ml,
GTIN:07613326029896, stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie rdzeniowego zaniku migs$ni

rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)”.

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo otrzymane w dniu 6 grudnia listopada br., znak: OT.4231.52.2021.AK]J.17, w sprawie uwag
do analiz zafaczonych do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Evrysdi,
Risdiplamum, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, 0,75 mg/ml, 1, butelka, 80 ml, GTIN:07613326029896,
stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie rdzeniowego zaniku migéni rysdyplamem (ICD-10 G12.0,
G12.1)”, wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. 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, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388) — Roche Polska Sp. z o0.0., (dalej ,,Roche Polska”), bedacy Wnioskodawca,

przesyla uzupetnienie analiz HTA.
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I.1. Uwaga Agencji

Pomimo iz zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna nie

zawiera:
a. oszacowania kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

b. oszacowania wspétczynnika wynikéw zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentéw stosujgcych technologie
opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia

tej liczby - jako liczba lat zZycia, do kosztow ich uzyskania, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

c. kalkulacji urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt stosowania, o ktérym mowa
w pkt 1, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku, o ktorym mowa w pkt 2.

(S5 ust. 6 pkt 1-3 Rozporzgdzenia).

Odpowiedz wnioskodawcy

Zgodnie z prosba Analiza ekonomiczna zostala uzupelniona o kalkulacje¢ ceny technologii wnioskowanej spetniajaca

zapisy art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji w poréwnaniu z refundowanym komparatorem — nusinersenem.

Jednoczesnie pragniemy zaznaczy¢, ze informacje zakre$lone w analizach kolorem zoéitym stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

(Dz. U.z2020 r. poz. 1913, z pdzn. zm.).
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