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Pan dr n. med. Roman Topor-Madry
Prezes Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji

Dotyczy: odpowiedzi na pismo znak 0T.4231.24.2022.KDe.9 w sprawie niezgodnosci analiz
przedtozonych we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku:
Tremfya (guselkumabum), roztwér do wstrzykiwann 100mg/ml, 1 amp.-strzyk., 1 ml, kod GTIN:
05413868113006

Nr ref: JC/MEA/61/07/2022

Szanowny Panie Prezesie,

Odpowiadajac na pismo nr 0T.4231.24.2022.KDe.2 z dnia 31 maja 2022r. dotyczace minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku o objecie refundacjg produktu
leczniczego Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0) przektadam
zaktualizowane analizy oraz modele spetniajgce wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 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
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego (Dz. U. z 2012
r. poz. 338).

Jednocze$nie przekazuje odniesienie sie do uwag zawartych w pismie 0T.4231.24.2022.KDe.9

dot. analiz HTA dla leku Tremfya.

uwaga 1. |
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Odpowiedz:

Uwaga 2. Przeglad systematyczny badan pierwotnych przeprowadzony w ramach AKL nie zawiera

zestawienia wynikdéw uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzadzenia). Okreslone
kryteria wigczenia do przegladu systematycznego wnioskodawcy wskazywaty, w ramach
parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badar, ocene aktywnosci
choroby m.in. na podstawie skali BSA, natomiast w opisie wynikéw badarn VOYAGE 1 i VOYAGE 2
odniesiono sie tylko do poczatkowych wartosci w skali BSA, nie przedstawiono wynikdéw
skutecznosci leczenia GUS i komparatora w skali BSA.

OdpowiedZ: Ocena wynikdw w skali BSA stanowita jeden z przyjetych a priori punktow
koncowych. W badaniach VOYAGE-1 i VOYAGE-2 nie analizowano wynikdw w skali BSA. Ocena w
skali BSA byta wykonana w tych badaniach wytacznie na poczatku badania w celu okreslenia

nasilenia choroby.

Uwaga 3. Analiza wptywu na budzet (AWB) nie zawiera oszacowania liczebnosci populacji,
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (§
6. ust. 1 pkt 1 lit. a Rozporzadzenia). W przedstawionych oszacowaniach uwzgledniono jedynie
chorych z tuszczycg plackowata, natomiast guselkumab zarejestrowany jest do stosowania w

leczeniu tuszczycy plackowatej oraz w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw.
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Odpowiedz: Analize wptywu na budzet uzupetniono o oszacowanie chorych z tuszczycowym

zapaleniem stawow.

Uwaga 4.

Odpowiedz:

Uwaga 5.

Uwaga 6.
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Odpowiedz:

Uwaga 8. Przedtozone analizy nie zawierajgq danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych

publikacji, z zachowaniem stopnia szczegétowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje
kazdej z wykorzystanych publikacji (§ 8 ust. 1 Rozporzadzenia). W AKL zawarto nieprawidtowe
odnosniki, np. "Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania" i "Rozdziat 0" na str. 392.

Odpowiedz: W Analizie klinicznej dokonano poprawy btednych odnosnikdéw.

7

Dodatkowe prosby:
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Odpowiedz:
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natomiast odpowiedz/brak odpowiedzi/nawrdét w programie lekowym okreslane sq na podstawie 3
wskaznikow: PASI, BSA, DLQI.

s

Odpowiedz: Jak wskazano w dokumencie Analizy ekonomicznej w praktyce, w ramach badan
klinicznych, w celu okreslenia odpowiedzi na leczenie mierzone jest kryterium PASI 75.

Skuteczno$¢ ocenianych interwencji, a takze modelowanie oparte jest wiec na tej skali.
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Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz odrebnym pismem skieruje do Panstwa tzw. wersje

zaczernione i zazbtcone.

Z powazaniem,

Katarzyna Martys

Health Economic, Market Access
and Reimbursement Manager
Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0.

ZAYrACZNIKTI:

1. Analiza problemu decyzyjnego;
Analiza kliniczna;
Analiza ekonomiczna;
Analiza wplywu na budzet;
Analiza racjonalizacyjna;

Model - analiza ekonomiczna oraz analiza wptywu na budzet,

N o wu ks wWwN

Model - analiza racjonalizacyjna.

Wszystkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie stanowiq tajemnice przedsiebiorcy w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2019r, poz. 1010) tj. informacje posiadajgce wartos¢ gospodarcza, co do ktorej
przedsiebiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, a zatem dostep do
niniejszego zatacznika podlega na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2019, poz. 1429), ograniczeniu.
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