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

Formularz zgltaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4230.3.2022

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Suliqua (Insulinum glarginum + Lixisenatidum) we wskazaniu:
Tytut: leczenie dorostych pacjentéw z niekontrolowang cukrzycg typu 2 pomimo
leczenia insuling bazowg (BI) w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym
lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbA1c >7%.

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, bgdz 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 Deklaracjgq Konfliktu Interesoéw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.qgov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Katarzyna Linda -Ciosek.

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

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Suliqua (Insulinum glarginum + Lixisenatidum) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentéw z niekontrolowang cukrzycg typu 2 pomimo leczenia insuling bazowg (Bl)
w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z
HbA1c >7%

.Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6zn. zm.)

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 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorag/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym 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 z p6zn. zm.),

L2 zachodzg okolicznoéci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z p6zn. zm.), {j.:

I petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L] petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszehn 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;

L] posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacja lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, 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 lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego 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 oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 4.3,
str. 80

Dotyczy komentarza Agencji:

.Nalezy zwréci¢ uwage, Ze o ile w badaniu SoliMix w 26-tygodniowym okresie
obserwacji wykazano statystycznie istotng nizszg czestos¢ wystepowania epizodow
hipoglikemicznych ogétem w grupie GlarLixi + OAD w poréwnaniu do BiAsp 30 +
OAD (hipoglikemia ogdtem: 31% vs 42%, hipoglikemia udokumentowana poziomu 1:
26% vs 39%), to w badaniu LixiLan-L w 30-tygodniowym okresie obserwacji nie
wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy IGlarLixi £ OAD a IGlar £+ OAD w
tym zakresie (objawowa udokumentowana hipoglikemia 40% vs 42%).”

Komentarz:
Tytutem uzupetnienia do powyzszego wniosku warto zwréci¢ uwage, ze w terapii
cukrzycy redukcja poziomu HbA1c zazwyczaj odbywa sie kosztem zwiekszenia
czestosci hipoglikemii. W badaniu LixiLan-L komparatorem byta intensyfikacja
dotychczasowej terapii tj. IGlar + OAD, a zatem interwencja stosunkowo staba jesli
chodzi o0 mozliwos¢ redukcji glikemii. W zwigzku z tym w badaniu LixiLan-L w grupie
IGlarLix w poréwnaniu z komparatorem (IGlar+OAD) uzyskano: duza réznice w
poziomie HbA1c, przy poréwnywalnym wptywie na ryzyko epizodéw hipoglikemii. Z
kolei w badaniu SoliMix komparatorem byty mieszanki insulinowe, ktére cechujg
duzym potencjatem jesli chodzi o redukcje HbA1c, ale kosztem wzrostu ryzyka
hipoglikemii. W przypadku poréwnania z mieszankami insulinowymi, IGlarLixi
réwniez okazat sie skuteczniejszy w redukcji poziomu HbA1c (aczkolwiek réznica
byla mniejsza), natomiast dodatkowo obserwowano réwniez redukcje ryzyka
hipoglikemii. Podsumowujac, IGlarLIxi w poréwnaniu z:
1) kontynuacja dotychczasowego schematu (IGlar + OAD) w sposéb bardzo
wyrazny redukowat poziom HbA1c, nie zwiekszajac ryzyka hipoglikemii
2) bardziej intensywnym schematem (MIX) powodowat nieco wiekszg redukcje
poziomu HbA1c, przy mniejszym ryzyku hipoglikemii.
SoliMix LixiLan-L
Punkt koncowy (IGlarLixi+ OAD vs BlAsp (IGlarLixi £ OAD vs IGlar
30 + OAD) OAD)
Zmiana HbA1c [%)] LSM =-0,24 [-0,39; -0,10] LSM =-0,5[-0,6; -0,4]
31% vs 42% bd

RR = 0,74 [0,62; 0,88]

26% vs 39%
RR = 0,67 [0,55; 0,81]

Hipoglikemia ogétem

Hipoglikemia
udokumentowana
(poziom 1)@
Hipoglikemia objawowa
udokumentowana bd RR =4g ?4\’[50472;/" 1,12]
(SMPG =3,9 mmol/l) ’ T
2 Poziom 1 wg ADA — gl kemia pomiedzy <70 mg/dl [<3,9 mmol/l] i 254 mg/dI [>3,0 mmol/]

bd

Rozdz. 5.3.2
str. 100

Dotyczy: przyjecia w scenariuszu podstawowym analizy ekonomicznej 3-letniego
czasu trwania terapii.

Komentarz do uwaai:
Przyjecie w analizie ekonomicznej czasu trwania terapii na poziomie 3 lat zostato

poprzedzone analiza dostepnych zroédet danych. W celu zidentyfikowania badan, na
podstawie ktérych mozliwe byto okreslenie czasu trwania leczenia z zastosowaniem
IGlarLixi przeprowadzono systematyczne przeszukanie bazy PubMed. Odnaleziono
dwa badania, w ktorych zamieszczono informacje odnosnie odsetka pacjentéw
leczonych po roku od rozpoczecia terapii insuling bazowg w potaczeniu z GLP-1
realizowane z zastosowaniem osobnych wstrzykiwaczy (nie odnaleziono badan dla
produktow ztozonych).




Odsetek pacjentéw leczonych po roku od rozpoczecia terapii w odnalezionych
zrodtach wahat sie od 17% do 30%, co sugeruje relatywnie krétki czas trwania
terapii. Nawet zaktadajgc, ze stosowanie terapii ztozonej IGlar i GLP-1 z jednego
wstrzykiwacza przyczyni sie do poprawy adherencji, przyjety w analizie sredni czas
stosowania preparatu Suliga na poziomie 3 lat wydaje sie by¢ przeszacowany, co w
kontekscie wynikow analizy ekonomicznej, jest podejéciem konserwatywnym.

W czesci analiz uwzglednionych w analizie konwergencji (jak zostato wspomniane
w analizie weryfikacyjnej) czas terapii do intensyfikacji stosowanego leczenia
wynosit 5 lat, przy czym zostat on przyjety w sposéb arbitralny, bez uzasadnienia. W
jednej z odnalezionych analiz ekonomicznych przyjeto z kolei 3-letni czas do zmiany
stosowanego leczenia (réwniez bez uzasadnienia).

Podsumowujagc, dostepne dane kliniczne wskazujg, Zze sredni czas do zmiany terapii
nie przekracza 1 roku, przy czym biorgc pod uwage, ze wartos¢ ta ma istotne
znaczenie dla wynikow analizy (im krotszy czas tym wieksza optacalnosé preparatu
Suliga) w analizie podstawowej zastosowano podejscie konserwatywne, przyjmujgc
3-letni okres stosowania terapii, natomiast w analizie wrazliwosci przetestowano
wartosci skrajne (nie wydaje sie wiasciwe przejmowanie wartosci skrajnej, i mato
prawdopodobnej w analizie podstawowej). Nalezy jednak podkreslic, ze w Swietle
dostepnych dowoddw naukowych bardziej prawdopodobne wydajg sie wartoSci
nizsze od przyjetych w analizie podstawowej niz wartosci wyzsze.

Rozdz. 6.3 str
108

Dotyczy: roczna wielkos¢ deklarowanych dostaw

Komentarz do uwagi:

Deklarowane dostawy produktu Suliqua dotgczone do wniosku zostaty
zweryfikowane pod katem prognozy rozpowszechnienia stosowania leku.. Na tej
podstawie zaktualizowaliSmy planowane dostawy produktu Suliqua zgodnie z
danymi z BIA. Deklarowane dostawy produktu Suliqua spdjne z BIA zostang
zaktualizowane we wniosku refundacyjnym.

Rozdz. 6.6.1,
str. 109
oraz
rozdz. 6.3.3,
str. 111

Dotyczy: udziaty w rynku preparatu Suliqua.

Komentarz do uwagi:

Rozpowszechnienie preparatu Suliqua® w pierwszym roku analizy okreslono na

podstawie rozpowszechnienia preparatu Ryzodeg wyznaczonego na podstawie

danych z badania PDS 2021 i uwzglednionego w scenariuszu istniejagcym analizy.

Zaréwno preparat Suliqua, jak i Ryzodeg, sg innowacyjnymi potgczeniami dwoéch

substancji czynnych w jednym wstrzykiwaczu (w przypadku leku Ryzodeg jest to

potgczenie insuliny degludec i insuliny aspart). Dodatkowo preparat Ryzodeg ma

krétki status refundacyjny (od stycznia 2020 r.), zatem uznano, ze jego udziat

w populacji docelowej analizy moze przyblizy¢ prognoze rozpowszechnienia

preparatu Suliqua w | roku horyzontu czasowego w przypadku podjecia pozytywnej

decyzji o refundaciji leku Suliqua ze srodkéw publicznych.

Rozpowszechnienie IGlarLixi w drugim roku analizy oszacowano na podstawie

danych dotyczacych preferencji lekarzy odnosnie stosowanych insulin. Jako

podstawe do oszacowania tej wartosci wybrano dane zaprezentowane dla insuliny

glargine — odpowiednie informacje rowniez zostaty zaczerpniete z badania PDS

2021.

Na podstawie powyzszych zatozen oszacowano, ze w | roku analizy leczonych

z zastosowaniem leku Suliqua bedzie okoto |l natomiast w 11 roku analizy
pacjentéw z populacji docelowe;j.

W analizie nie zastosowano danych historycznych dotyczgcych wchodzenia
produktu Suliqua na rynki zagraniczne ze wzgledu na specyficzng sytuacje rynkowa
dotyczgcg insulin i preparatéw innowacyjnych stosowanych w leczeniu cukrzycy w
Polsce. Ograniczona dostepnos$c¢ preparatow innowacyjnych, ograniczone populacje
refundacyjne dla preparatow dostepnych w Polsce oraz odmienne poziomy
odptatnosci pacjentéw za leki sprawiaja, ze modelowanie udziatéw produktu Suliqua




w oparciu o dane zagraniczne jest obarczone zdecydowanie wigkszg niepewnoscia,
niz podejscie zastosowane w analizie.

Udziaty preparatu Suliqua uwzglednione w obliczeniach wiasnych Agencji oparto na
opiniach ankietowanych ekspertéw klinicznych. Odpowiedzi ekspertéw znacznie
réznity sie od siebie zaréwno w zakresie przewidywanego rozpowszechnienia
IGlarLixi, jak i w zakresie oszacowania liczby pacjentow z populacji docelowe;.
Liczebnos$¢ populacji docelowej wskazana przez ekspertéw waha sie od 15 tys. do
100 tys. pacjentéw, z czego przewidywana liczba pacjentéw leczonych IGlarLixi
moze wynie$¢ od 10 tys. do 20 tys. pacjentéw. Wydaje sie, ze tak duze rozbieznosci
mogqg wynikac z tego, ze pytania zostaty zadane nieprecyzyjnie i mogtly zostaé
réznie rozumiane przez ekspertéw.

W obliczeniach wiasnych analitycy Agencji przyjeli maksymalny wariant
uwzgledniajgcy liczbe pacjentéw leczonych z zastosowaniem IGlarLixi na poziomie
20 tys. osob, wskazang przez jednego eksperta. Jak zostato to wskazane w analizie
weryfikacyjnej przez analitykéw Agenciji, jest mato prawdopodobne, aby preparat
osiggnat tak duze udziaty w rynku.

Rozdz. 5.3,
Tabela 67,
str. 100
oraz
rozdz. 13
str. 129

Dotyczy: braku przeprowadzenia przez wnioskodawce przegladu systematycznego
uzytecznosci.

Komentarz do uwagi:
Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych zrodtem danych o wartosciach

uzytecznosci mogg by¢ przeglady systematyczne warto$ci uzytecznosci stanéw
zdrowia, jesli odnaleziony przeglad jest aktualny (do 5 lat) i wiarygodny. W analizie
oparto sie zatem, zgodnie z wytycznymi AOTMIT, o przeglad systematyczny
przeprowadzony w ramach analizy ,Semaglutyd podawany podskérnie (Ozempic)
w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2” (zlecenie nr 298/2020). Warto
zaznaczy¢, ze wartosci uwzglednione w analizie sg rowniez zgodne z domyslnymi
wartosciami uzytecznosci stosowanymi w modelu CORE, ktory jest wykorzystywany
w modelowaniu przebiegu leczenia cukrzycy, jest systematycznie rozwijany i
aktualizowany wraz z pojawianiem sie nowych dowoddw naukowych. Zatem juz
same wartosci domysine zawarte w modelu CORE mozna traktowac jako
odzwierciedlajgce stan aktualnej wiedzy naukowej w tym zakresie, co stanowi
podstawowy cel przegladu systematycznego.

Rozdz. 13,
str. 129

Dotyczy uwagi Agenciji:
L~Analiza kliniczna: Nie zatgczono opisu kwestionariuszy wykorzystanych w analizie”

Komentarz do uwagi:

W analizie klinicznej nie zatgczono opisu kwestionariuszy oceny jakosci zycia
uwzglednionych w badaniach SoliMix i LixiLan-L, tj. TRIM-D, GTEE, EQ-5D-3L oraz
IWQolL-Lite.

Kwestionariusz TRIM-D stuzy do oceny ogdlnego wpltywu leczenia na jakos¢ zycia
pacjentéw zwigzang ze zdrowiem, satysfakcji z leczenia i zachowania podczas
leczenia. Kwestionariusz TRIM-D zawiera 28 pytan wypetnianych przez pacjentow, a
pytania odnoszg sie do 5 domen: obcigzenie leczeniem, zycie codzienne, leczenie
cukrzycy, przestrzeganie zalecen i zdrowie psychiczne. Wynik oceny (ogolne;j i
poszczegolnych domen) konwertowany jest na skale od 0 do 100, gdzie 0 oznacza
najgorszy wynik, a 100 wynik najlepszy. Za minimalnie istotng réznice (MID) uwaza
sie, dla domeny obcigzenie leczeniem (A10,6 pkt), dla domeny zycie codzienne
(A16,0 pkt), leczenie cukrzycy (A12,0 pkt), zdrowie psychiczne (A17,8 pkt) oraz dla
wyniku ogolnego (A17,6 pkt).!

GTEE (ang. Global Treatment Effectiveness Evaluation) to skala oceniajgca
postrzegang przez pacjenta / lekarza skutecznos¢ leczenia cukrzycy. Skutecznosé
oceniana jest w sposéb opisowy w zakresie 5-stopniowym, tj. pogorszenie kontroli
cukrzycy, brak zauwazalnej zmiany, dostrzegalna lecz ograniczona zmiana,




znaczaca zmian, catkowita kontrola cukrzycy. Kwestionariusz GTEE stanowi
modyfikacje zwalidowanej skali GETE (ang. Global Evaluation of Treatment
Effectiveness).

Kwestionariusz EQ-5D-3L? stuzy do oceny zwigzanej ze zdrowiem jakos$ci zycia
pacjentéw. Kwestionariusz EQ-5D-3L skiada sie z 2 komponent — profilu opisowego
oraz wizualnej skali analogowej VAS. Profil opisowy ocenia stan zdrowia w 5
wymiarach: mobilno$¢, samoopieka, aktywnosci zycia codziennego, bol/dyskomfort,
niepokoj /depresja. Skala VAS przedstawia perspektywe pacjenta dotyczacg jego
aktualnego stanu zdrowia oceniang w skali od 0 do 100, gdzie 0 oznacza najgorszy,
a 100 najlepszy stan zdrowia. Nie odnaleziono warto$ci MID w populacji pacjentéw z
cukrzyca.

Kwestionariusz IWQol-Lite stuzy do oceny jakosci zycia zaleznej od masy ciata.
Kwestionariusz sktada sie z 31 pytan, dotyczacych 5 domen: sprawnos¢ fizyczna,
samoocena, zycie seksualne, przykrosci w domenie publicznej i pracy. Jakosé zycia
oceniana jest w skali od 0 do 100, gdzie 0 oznacza najgorszg, a 100 najlepszg
jakosc¢ zycia. MID dla IWQOoL-Lite u pacjentow z cukrzyca typu 2 nie zostata
okreslona, zwykle za istotng klinicznie uznaje sie zmiane w zakresie 7—12 pkt.

1 Brod M, Christensen T, Hammer M, Busk AK, Bushnell DM. Examining the ability to detect change using the TR M-
Diabetes and TRIM-Diabetes Device measures. Qual Life Res. 2011 Nov;20(9):1513-8. doi: 10.1007/s11136-011-9886-
7.

2 https://euroqgol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-3l-about/
3 Warkentin LM, Majumdar SR, Johnson JA, Agborsangaya CB, Rueda-Clausen CF, Sharma AM, et al. Weight loss

required by the severely obese to achieve clinically important differences in health-related quality of life: two-year
prospective cohort study. Bmc med. 2014;12:175.
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Dotyczy: Braku przeprowadzenia wielokierunkowej analizy wrazliwosci w ramach
analizy wptywu na budzet oraz braku przeprowadzenia analiz wrazliwo$ci dla
wszystkich kluczowych parametréw zwigzanych z liczebnoscig populacji docelowe;j.

Komentarz do uwagi:

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych ,w przypadku braku
precyzyjnych danych dla Polski albo rozbieznych oszacowan wstepnych,
najwazniejsze dane wejsciowe powinny zosta¢ poddane ocenie wielokierunkowej
w ramach analizy wrazliwosci”. Ocena taka w przypadku parametrow cechujgcych
sie niepewnoscig w analizie zostata przeprowadzona w formie jednokierunkowych
analiz wrazliwosci.

Na wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wplyw ma oszacowana
liczebnos¢ populacji docelowej. Przy wyznaczaniu odpowiednich parametrow
positkowano sie mozliwe najbardziej aktualnymi dostepnymi danymi (badanie PDS
2021, w ktérym zaprezentowano dane z roku 2020 r.). Pozostate odnalezione zrédia
danych opieraty sie na znacznie starszych danych — najnowsze z odnalezionych
badan (Rathmann 2017) opisywato dane odnosnie refundacji aptecznej z 2014 roku
w Polsce. Zatem odnalezione dane najprawdopodobniej ulegty dezaktualizaciji,
dlatego zaprezentowano je wytgcznie w celach pogladowych. Testowanie na ich
podstawie parametréw miatoby charakter wytgcznie teoretyczny nie majacy
odzwierciedlenia w rzeczywistosci.

Finalnie w analizie nie testowano poszczegdlnych parametréw wykorzystanych do
oszacowania liczby pacjentéw z populacji docelowej i przetestowano wytgcznie
rozrzut dla oszacowanej liczebnosci, ktéry uwzglednia mozliwe zmiany
poszczegodlnych parametrow. Taki sposob postepowania mozna uznaé réwniez za
wielokierunkowg analize wrazliwosci, badajgca tagczny wptyw zmian poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej na
wyniki uzyskiwane w analizie.

* Umozliwiajacy

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

w przypadku uwag ogdinych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy 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)

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

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

8 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. o refundacji lekow,
Ssrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



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




