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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.40.2022

Skyrizi (ryzankizumab) w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia
Tytut:| stawow (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)

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 Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (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.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg 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 bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skitadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Roman Markowski

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Skyrizi (ryzankizumab) w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£ZS) (ICD-10:
L40.5, M07.1, M07.2, M07.3).

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®;

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6zn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), {j.:

I petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Ssrodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
> niepotrzebne skresli¢



Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

................. Pracownik wnioskodawcy ADDVIE SpP. Z 0.0. ...cuiiiiiiiiiiiiiiieee e

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /
Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI Podpisano przez:

Roman Ryszard

obbvie Markowski

Date / Data:
2022-11-23 18:04

23 listopada 2022 r. .....ooviiiiiiiiirrrr e

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Signed by /
Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI Podpisano przez:

Roman Ryszard

be\/|e Markowski
23 listopada 2022 r. ...cciciiiiiiierr
Date / Data:

2022-11-23 18:05
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
rozdziatu, i
tab(eli, wykresu, Uwagl
strony)
Uwaga:
Zwazywszy na fakt, ze wniosek dotyczy opakowan z ryzankizumabem zawierajgcych
150 mg substancji czynnej, produkt po minimalnej rozliczonej cenie z 2021 roku
mogthy kosztowac
UWAGA 1
Rozzal |
3.1.2.3
(str. 12) Odpowiedz:
I
Uwaga:
Ograniczenia wg analitykéw Agencji:
Metaanaliza sieciowa poréwnujgca RIS z komparatorami zostafa przeprowadzona w
populacji pacjentéw z £ZS w stopniu od umiarkowanego do ciezkiego, natomiast do
proponowanego programu lekowego, w ramach ktérego bedzie dostepne leczenie
wnioskowang terapig moga zosta¢ wigczeni pacjenci z ciezkg postacig choroby.
UWAGA 2
Rozdziat Odpowiedz:
4132 Takie podejscie do analizy zwigzane byto z konstrukcjg badan, ktére sg zgodne z
(str. 49) populacjg zarejestrowang dla tych lekow, a nie ograniczong zapisami programu
lekowego. Nie stanowi to jednak znaczgacego ograniczenia, poniewaz w wiekszosci
analiz dla lekéw biologicznych stosowanych w dermatologii, czy reumatologii badania
nie sa w petni dopasowane do programoéw lekowych, a kolejne leki przy tak
skonstruowanych badaniach uzyskujg pozytywne decyzje refundacyjne w ramach
tych programéw. Co wiecej wyniki badan, nie wskazujg na istnienie znaczgcych réznic
w skutecznosci tych lekbw w subpopulacjach z nasileniem choroby umiarkowanym
lub ciezkim.
Zgodnie z wytycznymi HTA AOTMIT z 2016 roku (ss. 33-34) preferowang metoda jest
analiza kosztéw uzytecznosci, natomiast analize minimalizacji kosztéw mozZna
stosowac, jesli dowody naukowe potwierdzajg réwnorzednosS¢ wynikéw zdrowotnych.
W  opinii analitykbw Agencji wnioskodawca powinien przedstawi¢ analize
uzytecznosci kosztow.
UWAGA 3
Rozdziat 5.3.1. | W analizie ekonomicznej wnioskodawca postuzyt sie technikg minimalizacji kosztéw,
(str. 60) i
rozdziat 12.
(str. 77)

Majac na uwadze powyzsze w analizie ekonomicznej nalezy przedstawi¢ analize
uzytecznosci-kosztéw (§ 5. ust. 2 pkt 2-4 Rozporzgdzenia).

Odpowiedz:




I --io-ono, ze w danym cyklu modelu chorzy leczeni sg
poréwnywanymi technologiami z tym samym prawdopodobienstwem, co skutkowato

zastosowaniem techniki minimalizacji kosztéw. Przyjeto, ze mozliwos¢ kontynuacii
skutecznego leczenia determinuje jako$¢ zycia chorych, co przy uwzglednieniu
réwnych prawdopodobienstw kontynuacji poszczegdlnych terapii wptywa na brak
réznic w jakosci zycia chorych leczonych poréwnywanymi technologiami w warunkach
programu lekowego.

UWAGA 4

Rozdziat 6.1.2.
(str. 62),
rozdziat 6.3.1.
(str. 65) i
rozdziat 12.
(str. 77)

Uwaga:

Gféwnym zastrzezeniem jakie w tym miejscu nalezy zgfosi¢ jest fakt, ze
wnioskodawca przedstawia prognozy liczebnosci pacjentéw leczonych w ramach
programu, do ktérego wnioskowane jest wigczenie ryzankizumabu. Punktem wyj$cia
w szacunkach populacji powinna by¢ liczebno$¢ populacji docelowej wskazanej we
wniosku wraz z przedstawieniem uprawnionej prognozy penetracji rynku przez
substancje w programie lekowym. Wyjscie od drugiej strony w Zaden sposéb nie
odpowiada na pytanie dotyczgce prognozy rocznej liczebnosci populacji o ktérej
mowa w Rozporzgdzeniu. Powyzszg uwage skonsumowano w zwigzku z wezwahiem
wnioskodawcy do uzupetnien analiz zgodnie z minimalnymi wymogami. W odpowiedzi
wnioskodawca potwierdzif, Ze jest to praktyka wielokrotnie stosowana, przytoczono
réwniez tre$¢ postepowania zwigzanego z oceng upadacytynibu w tZS (ZLC:
77/202110). Whioskodawca w ramach odpowiedzi pomingt istotny fakt, ze
zastrzezenia tego typu zostaty wskazane w analogicznym postepowaniu dotyczgcym
guselkumabu w £ZS (ZLC: 49/202211). Analitycy Agencji wskazali jednoznacznie, ze
positkowanie sie danymi z protokotéw Zespotu Koordynacyjnego wtasciwego do
kontroli programu B.35 jest zdecydowanie niewystarczajgce do oceny populacji.
Uwaga zostata skomentowana przez podmiot odpowiedzialny dla guselkumabu.
Wskazano, ze wnioskodawca nie dysponowat alternatywnym Zrédtem informacji a
zatozenia byty konserwatywne.

W opinii analitykbw Agencji podstawowym ograniczeniem wnioskowania jest
przeprowadzenie analizy wytacznie odnoszgcej sie do programu lekowego, pominieto
koszty generowane przez populacje pacjentow, z pewnych blizej nieokreslonych
przyczyn niekwalifikowanych do leczenia w ramach programu. Punktem wyjscia w
Szacunkach populacji powinna byc¢ liczebnoS¢ populacji docelowej wskazanej we
wniosku wraz z przedstawieniem uprawnionej prognozy penetracji rynku przez
substancje w programie lekowym.

Analiza wptywu na budzet nie zawiera wtasciwego oszacowania populacji docelowey,
ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana. Positkowano sie wytgcznie
danymi ze sprawozdan dotyczgcych leczenia w ramach programéw lekowych.
Wskazania rejestracyjne produktu leczniczego Skyrizi sg szersze niz definicje
populacji pacjentéw uprawnionych do korzystania ze $wiadczeri gwarantowanych
okreslonych przez kryteria wigczenia do programéw zaréwno B.35 jak i B.47 (§ 6 ust.
1 pkt 1 lit. a Rozporzgdzenia). W analizie wskazano inny sposob szacowania
liczebno$ci populacji docelowej wigczajgc w to potencjat catkowity populacji aktualnie
poza programami.

Odpowiedz:

Nalezy zauwazyc, ze przedmiotem procedowanego wniosku jest objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Skyrizi (ryzankizumab) stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych z aktywng postacig tuszczycowego zapalenia
stawéw (LZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)". W zwigzku z tym wykorzystane
przez Whnioskodawce dane ze Sprawozdan i Statystyk NFZ dotyczgce leczenia w




ramach programéw lekowych sag zrédtem najbardziej wiarygodnym do oszacowania
populacji chorych, w ktérej lek Skyrizi moze by¢ stosowany zgodnie z warunkami
wniosku refundacyjnego.

Whioskodawca nie jest w posiadaniu danych pozwalajgcych precyzyjne okre$lenie
wielkosci populacji chorych na tZS wg wskazania z ChPL Skyrizi, tj. dorostych
chorych z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawow, u ktérych odpowiedz na jeden
lub wiecej lekow modyfikujgcych przebieg choroby jest niewystarczajgca lub ktére nie
toleruja takiego leczenia. Wyznaczenie liczebnosci tej populacji nie wptynetoby jednak
w jakikolwiek sposdb na finalne wyniki analizy wptywu na budzet, czyli wydatki
inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii.
Nawet oszacowania analitykow Agencji (rozdziat 3.3.2 z AWA) oparte na danych
niepublicznych, do ktérych wgladu nie ma Wnhnioskodawca, zawierajg Kkilka
potencjalnych metod wyznaczenia liczebnosci populacji wnioskowanej ze wzgledu na
ogromng niepewnos¢ zwigzang z estymacja tych wartosci. Oszacowania ekspertow
klinicznych (rozdziat 3.3.6 z AWA) takze sg rozbiezne w tym zakresie. Nalezy w tym
miejscu zauwazy¢, ze przedstawianie niepublikowanych danych dot. populacji na
etapie Analizy weryfikacyjnej uniemozliwia Wnioskodawcy dokonanie jakichkolwiek
modyfikacji w raporcie na etapie, na ktérym takie modyfikacje sg jeszcze mozliwe (taki
etap stanowi¢ mogtaby np. odpowiedz na pismo dot. niespetnienia minimalnych
wymagan okreslonych w Rozporzgdzeniu). Gdyby takie dane zostaly wskazane
Whioskodawcy wczesniej, mozliwa bytaby ich analiza i wprowadzenie ewentualnych
modyfikacji w raporcie. Takie podejscie Agencji nie stuzy dobru publicznej dyskusji i
stanowi prébe jawnej i zaplanowanej dyskredytacji analiz Wnioskodawcy.

Warto jednak podkresli¢ fakt, iz analitycy Agencji przedstawili w AWA opinie, iz
oszacowania Wnioskodawcy w zakresie prognozowanej liczby chorych w programie
lekowym, nalezy uzna¢ za wiarygodne. Ponadto ,analizujgc szczegotowo
oszacowania wnioskodawcy przedstawione w ramach dokumentu elektronicznego
analizy wptywu na budzet wykazano, ze zachowano wiekszo$¢ zidentyfikowanych
przez analitykéw Agencji tendencji zmian udziatéw poszczegdinych technologii [...]
Przyjety w analizie udziat ryzankizumabu wydaje sie by¢ prawdopodobny do
wystgpienia patrzgc na rzeczywiste krzywe przejecia rynku dla innych substancji z
podobnej klasy terapeutycznej [...] Poréwnujgc zatoZenia wnioskodawcy do
propozycji analitykow Agencji nalezy zwrocic uwage na wysokg Spojnosc
prognozowania” (str. 63 z AWA). Biorgc pod uwage powyzsze, oszacowania
Whnioskodawcy znalazly potwierdzenie w ocenie analitykow Agencji zarébwno w
zakresie prognozy liczby chorych leczonych w programie, a takze udziatow
poszczegolnych technologii (w tym ryzankizumabu). Innymi stowy nalezy przyjac, ze
oszacowania Wnioskodawcy sg wiarygodne w zakresie: oszacowania liczby chorych
leczonych lekiem Skyrizi, wydatkébw pfatnika publicznego na technologie
wnioskowang oraz wydatkébw inkrementalnych zwigzanych =z refundacja
ryzankizumabu.

UWAGA 5

Rozdziat 6.1.2.
(str. 63)

Uwaga:

W lipcu 2022 roku proces oceny wniosku dla upadacytynibu w ocenianym wskazaniu
zakonczyt sie pozytywng decyzja o wigczeniu do refundacji W sytuacji
Jjednoczesnego pozytywnego rozpatrzenia réwniez wnioskow ztozonych przez
podmioty odpowiedzialne wiasciwe dla guselkumabu oraz ryzankizumabu zmiany
struktury programu mogg by¢ znaczgce, co moze rzutowa¢ na wnioskowanie na
wyniki niniejszych analiz.

Odpowiedz:

Whioskodawca wykonat oszacowania zgodne ze stanem faktycznym w dniu skfadania
wniosku. Whnioskodawca nie ma takze wplywu na proces refundacyjny dla
guselkumabu, w zwigzku z czym nie jest w stanie przewidziec, czy i kiedy substancja
ta moze zostac¢ objeta finansowaniem w Programie Lekowym B.35, by moc ten fakt
uwzgledni¢ w swoich oszacowaniach.

Rozdziat 6.1.2.
(str. 63)
i rozdziat 6.3.
(str. 65)

Uwagi:

Koszty lekéw w analizie wnioskodawcy przyjeto na podstawie danych NFZ (Sredni
koszt rozliczenia wybranych substancji czynnych) oraz wybranego przetargu
publicznego. Nalezy wskazac, ze koszty jednostkowe w niektoérych przypadkach byty




UWAGA 6

niespéjne z danymi NFZ, ktére zaraportowano w rozdziale 3.5 Refundowane
technologie medyczne.

Niektére technologie finansowane w ramach B.35 zostaly przyjete na poziomie
niezgodnym z rzeczywistymi danymi sprawozdawczyni NFZ, szczegdly cen
produktéw jednostkowych w grudniu 2021 przedstawiono w rozdziale 3.5
Refundowane technologie medyczne.

Odpowiedz:

Biorgc pod uwage koszty przedstawione w rozdziale 3.5 AWA oraz koszty
uwzglednione przez Wnioskodawce, nalezy uznaé, iz réznig sie one na tyle
nieznacznie, ze majg marginalny wptyw na wyniki analizy. W przypadku czesci
komparatoréw wyceny Whnioskodawcy nieznacznie przekraczaly te zaprezentowane
w AWA, a w przypadku pozostatej czesci komparatorow wyceny z AWA nieznacznie
przekraczaty wyceny uwzglednione przez Wnioskodawce — mozna zatem przyjac, ze
w oszacowaniach kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego w ramach catego
Programu Lekowego B.35, rdéznice te sie znoszg. Podsumowanie wycen
poszczegolnych substancji w przeliczeniu na 1 mg przedstawiono w ponizszej tabeli:

Koszt za 1 mg wg
Whioskodawcy (PLN)

3,95
4,07
2,79
58,23
4,43
10,37
29,69
7,16

Koszt za 1 mg w AWA
(PLN)

3,93
4,19
2,79
58,00
4,54
10,33
29,35
6,84

Substancja

Adalimumab

Etanercept

Infliksymab

Golimumab

Certolizumab pegol

Sekukinumab

lksekizumab

Tofacytynib

UWAGA 7

Rozdziat 6.2.
(str. 64)

Uwaga:

Zgodnie z szacunkiem wnioskodawcy populacja 3 950 pacjentéw z tuszczycowym
zapaleniem stawow okreslonym jak w istniejgcym programie lekowym B.35, generuje
koszty scenariusza istniejacego w wysokosci | z/ zt w przeliczeniu
na pojedynczego pacjenta). Zgodnie z wynikami badania rzeczywistej praktyki
klinicznej $rednioroczny koszt leczenia pacjentéw we wspomnianym programie
lekowym z petnych sprawozdanych lat 2014-2021 wyniést 84 940,35 zi, a
Srednioroczny koszt dla 2021 roku wyniost 19,6 tys. zt. Nalezy wiec uznac, ze model
wnioskodawcy predysponuje do przeszacowania wynikow.

Odpowiedz:

Nalezy zauwazy¢, iz srednioroczny koszt terapii z 2021 roku uwzglednia inny podziat
rynku pomiedzy poszczegblne technologie niz przyjety przez Wnioskodawce w
scenariuszu istniejgcym na 2023 rok. Biorgc pod uwage trendy rynkowe,
Whioskodawca zatozyt zwiekszone udziaty nowoczesnych technologii (inhibitorow
interleukiny oraz tofacytynibu) w horyzoncie czasowym analizy wzgledem roku 2021.
Koszt zastosowania tych terapii jest jednak znaczgco wyzszy niz dotychczas
dominujgcych terapii z wykorzystaniem inhibitorow TNF-alfa, stgd tez wynika
zwiekszony Sredni koszt leczenia pacjenta w analizach Wnioskodawcy wzgledem
danych z roku 2021. Biorgc pod uwage powyzsze, model Whnioskodawcy nie
predysponuje do przeszacowania wynikéw analizy.

Rozdziat 6.3.
(str. 65) i
rozdziat 6.3.1.
(str. 65)

Uwaga:
Whioskodawca liczebno$¢ populacji oszacowat wytgcznie postugujgc sie danymi NFZ
dla programu B.35




UWAGA 8

Nie odnaleziono informacji na temat mozliwosci przejecia populacji dotychczas nie
wigczanej do leczenia w ramach programu, nalezy rowniez wskazac, Ze nie
positkowano sie innym, alternatywnym Zrodtem danych

Odpowiedz:

Do kwestii positkowania sie innymi niz dane NFZ, alternatywnymi Zrédtami danych
przy oszacowaniu populacji odniesiono sie w odpowiedzi na uwage ze str. 62 z
rozdziatu 6.1.2.

Whioskodawca w swoich prognozach uwzglednia fakt zwiekszajgcej sie w czasie
liczby chorych leczonych w Programie Lekowym B.35, a zatem mozliwo$¢ przejecia
populacji dotychczas niewtgczanej do programu. Analiza danych historycznych nie
wskazuje natomiast jednoznacznie, ze pojawianie sie w programie nowych technologii
wplywa na zwiekszenie populacji leczonej w programie ponad dotychczas
obserwowang linie trendu. W zwigzku z tym w scenariuszu istniejgcym oraz nowym
uwzgledniono takg sama wielkos¢ populacji leczonej w programie lekowym.

UWAGA 9

Rozdziat 6.3.
(str. 65) i
rozdziat 6.3.1.
(str. 65)

Uwaga:

Model wnioskodawcy nie uwzgledniat analizy kolejnych linii leczenia, nie odnaleziono
réwniez przyczyny nie podjecia przez wnioskodawce préby ustalenia modelu leczenia
tZS w warunkach polskich

Ponadto model wnioskodawcy nie uwzgledniat analizy kolejnych linii leczenia, nie
odnaleziono réwniez przyczyny nie podjecia przez wnioskodawce proby ustalenia
modelu leczenia £ ZS w warunkach polskich.

Odpowiedz:

Nalezy zauwazyé, w oparciu o dane historyczne w analizie Wnioskodawcy
przedstawiono prognoze liczby chorych leczonych poszczegdlnymi technologiami w
kolejnych okresach horyzontu czasowego, bez wzgledu na linie leczenia w programie.
W zwigzku z tym Whioskodawca nie podziela opinii, ze w oszacowaniach nie
uwzgledniono kolejnych linii leczenia.

UWAGA 10

Rozdziat 6.3.1.
(str. 65)

Uwaga:
Uwage zwrécit réwniez fakt dynamicznie zmieniajgcych sie udziatow w analizowanym
programie do czego wnioskodawca odnidst sie w ograniczony Sposob.

Odpowiedz:

W ocenie analitykéw Agencji z AWA ,analizujgc szczegdfowo oszacowania
wnioskodawcy przedstawione w ramach dokumentu elektronicznego analizy wptywu
na budzet wykazano, ze zachowano wiekszo$¢ zidentyfikowanych przez analitykow
Agencji tendencji zmian udziatdw poszczegdinych technologii”. W Swietle tego
stwierdzenia w opinii Wnioskodawcy uwaga dotyczgca ograniczonego odniesienia sie
do zmieniajacych sie udziatéw w analizowanym programie jest niezasadna.

UWAGA 11

Rozdziat 12.
(str. 77)

Uwaga:

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
ponoszonych przez pfatnika na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym okreslonym
Jak we wniosku. Przedstawiono wytgcznie oszacowania pochodzgce z modelowania
zamiast przeprowadzenia analiz dla finansowania Swiadczen ogdétem (refundacja
apteczna, inne dostepne $wiadczenia opieki zdrowotnej) (§ 6 ust. 1 pkt 3
Rozporzadzenia).

Odpowiedz:

W odpowiedzi na uwage z pisma dot. niespetnienia minimalnych wymagan
okreslonych w Rozporzgdzeniu Wnioskodawca wykonat alternatywne estymacije
aktualnych rocznych wydatkow budzetowych 2z uwzglednieniem rozliczenia
Swiadczen realizowanych w ramach Programu Lekowego B.35. Oszacowania tych
wydatkéw nie wptywajg jednak w jakikolwiek sposéb na finalne wyniki analizy wptywu
na budzet, czyli wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacja
whioskowanej technologii.




UWAGA 12

Rozdziat 13.
(str. 78)

Uwaga:

W zwigzku z niespetnieniem wymagari o ktérych mowa w rozdziale 12 nalezy uznac,
Ze zgodnie z definicja analizy wplywu na budzet zamieszczong w rozdziale 5,1
Whytycznych (ss. 46) analiza wnioskodawcy nie odpowiada w peini definicji. Zgodnie
Z zatozeniem analiza okreS$la konsekwencje finansowe finansowania ocenianej
technologii medycznej w polskim systemie opieki zdrowotnej. W przedstawionej
analizie przez wnioskodawce zabrakto zwrécenia wiekszej uwagi na aspekty
systemowego zuzycia zasobow.

Odpowiedz:

Whioskodawca przedstawit oszacowania kosztow inkrementalnych poniesionych
przez ptatnika publicznego w populacji chorych, w ktérej lek Skyrizi moze by¢
stosowany zgodnie z warunkami wniosku refundacyjnego (tj. w Programie Lekowym
B.35). Warto podkreslic fakt, ze w ocenie analitykbw Agencji oszacowania
Whioskodawcy sa wiarygodne zaréwno w zakresie prognozy liczby chorych
leczonych w programie, a takze udziatdw poszczegdinych technologii (w tym
ryzankizumabu). W konsekwencji mozna zatozy¢, ze oszacowania Wnioskodawcy sg
wiarygodne takze w zakresie wydatkow ptatnika publicznego na technologie
wnioskowang oraz wydatkéw inkrementalnych zwigzanych z refundacja
ryzankizumabu.

W ocenie Whioskodawcy objecie refundacjg ryzankizumabu w Programie Lekowym
B.35 nie spowoduje zmian w systemie opieki zdrowotnej poza tymze programem. W
zwigzku z tym oszacowania przedstawione w analizie wptywu na budzet obejmujg
takze konsekwencje finansowe dla catego polskiego systemu opieki zdrowotne;.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




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

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




