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Uzupefnienie do raportu HTA dla produktu leczniczego Sarclisa® w odpowiedzi na uwagi AOTMIT zawarte w pismie
0T7.4231.43.2021.BK.3

Uwagi zawarte w pismie 0T.4231.47.2022.AM.14 i odpowiedziInstytutu Arcana (INAR)

Ad. 1.2

UWAGA AOTMIT dot. braku modelu ekonomicznego umo:zliwiajgcego powtdérzenie kalkulacji i weryfikage
wynikéw przekazanych w ramach uzupetnien (§ 5 ust. 2 pkt 7 Rozporzgdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

Kalkulacje wynikéw przekazanych w ramach uzupetniefi dla poréwnai: 1zaPd vs Pd, 1zaPd vs DVd oraz 1zaPd
vs Kd zostaly przeprowadzone w oparciu o modele i kalkulatory dolgczone do wniosku, poprzez zmiane
wartosci odpowiednich komérek lub dostepnych opcji wyboru. Na potrzeby uzupetnieri nie bylv tworzone

nowe wersje dokumentdéw elektronicznych.

Do niniejszego pisma dofgczono kalkulator MS Excel zestawiajgcy koszty i konsekwencje zdrowotne,
w ktérym przeprowadzono dodatkowe poréwnanie wykonane w ramach uzupetnien (I1zaPd vs PVd), przy
czym wykorzystano wczesniejszy kalkulator dla poréwnania kosztéw i konsekwencji zdrowotnych, a zmiana
struktury tego kalkulatora obejmuje wylgcznie dodanie arkusza przeliczajgcego wyniki dla ramienia PVd
(gdyz wyniki dla ramienialzaPd pozostajg bez zmian w stosunku do wystepujgcych w pozostalych, weze sniej
przeprowadzonych poréwnaniach, a ich kalkulacja odbywa sie w oparciu o model ekonomicny
wykorzystany w analizie uzytecznosci kosztéw, tj. dla poréwnania IzaPd vs Pd).

W nioskodawca dotgczyt arkusz kalkulacyjny, o ktérym mowa powyzej, w ktérym prze prowadzono dodatkowe
porownanie wykonane w ramach uzupelnien (IzaPd vs PVd).

Ad. Il.3

UWAGA AOTMIT dot. braku dokumentu ekonomicznego umoiliwiajgcego powtérzenie kalkulacji
i weryfikacje wynikéw analizy wplywu na budzet przekazanych w ramach uzupefnieri (§ 6 ust. 1 pkt 10
Rozporzqdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

Kalkulacje wynikéw analizy wplywu na budzet przekazanych w ramach uzupefnien zostaly przeprowadzone
w oparciu o model BIA dotgczony do wniosku, poprzez zmiane wartosci odpowiednich komérek lub
dostepnych opcji wyboru. Na potrzeby uzupelniefi nie zostal utworzony nowy wariant dokumentu
elektronicznego.

Dodatkowe prosby AOTMIT

Prosba AOTMIT o aktualizacje danych dotyczgcych wysokosci progu opfacalnosci.

ODPOWIEDZ INAR:

Zgodnie z § 2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan , Informacje zawarte
w analizach muszg byé aktualne na dzien zlozenia wniosku”. Na dzien zlozenia wniosku (tj. 13.06.2022 r.)
obowigzujgca wysoko$é progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé (zgodnie
z obwieszczeniem Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego z dnia 28 paidziernika 2021 r. w sprawie
szacunkéw wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica w latach 2017-2019 wynosila
166 758 PLN (3 x 55 586 PLN). W zwigzku z czym nowy prég oplacalnosci (opublikowany przez GUS w dniu
28 paZdziernika2022r.)nie byl dostepny oraz nie zostat uwzgledniony w analizie.

Majgc na uwadze, iz od 28.10.2022 r. dostepna jest nowa wysokosé progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jako$é (175 926 PLN; 3 x 58 642 PLN) oraz prosbe AOTMIT, przedstawiono
aktualizacje analizy progowejw analizie ekonomiczne;j.
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Wariant analizy

Progowa cenazbytu netto produktu Sarclisa® [PLN]

op. 100 mg/5 ml op. 500 mg/25 ml

Analiza podstawowa

Uzytecznosci: kwestionariusz EQ-5D-3L

Uzytecznosci: wartosci minimalne

Uzytecznosci: wartosci maksymalne

Uzytecznosci dla stanu bez progresji bez leczenia

Terapie po progresji choroby: brak kosztéw RDTL

Brak redukcji ceny pomalidomidu

Poczatek spadku cen pomalidomidu: miesigc 12

Poczatek spadku cen pomalidomidu: miesigc 24

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych: minimum

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych: maksimum

RDI 100%

Rozkiad OS: Weibulla (R)

Rozkiad 0S: Gompertza (R)

Rozktad PFS i PFS on-treatment: wykfadniczy

Rozkiad PFS i PFS on-treatment: log-normalny (R)

Rozktad TTD: Gompertza (U)

Rozkiad TTD: Gompertza (R)

Brak dyskontynuacji po 6 cyklach bez=PR

Horyzont czasowy 5 lat

Horyzont czasowy 10 lat

Horyzont czasowy 15 lat

Dyskontowanie 0%

PIIIIIIWIIIIIIIWI il

Prosba AOTMIT o ujednolicenie analiz i aktualizacje dokumentdéw, tak aby byly zgodne z uzupefnieniami
i zawieraly wszystkie wskazane w uzupelnieniach dane (m.in. tabele, wykresy, wyjasnienia).

ODPOWIEDZ INAR:

Cafos¢ uzupeinieni zostata wyczerpujaco zaprezentowana w dokumencie zawierajgcym odpowiedzi na uwagi

AOTMIT zawarte w pismie 0T.4231.47.2022.0G.2.

Nalezy zaznaczyé, iz prosba AOTMIT dotyczaca implementacji przedstawionych w pi$mie uzupefnieri do
poszczegblnych analiz stanowi dodatkowsg prace, ktéra znaczgco wydtuzylaby proces oceny wnioskowanej

interwencji, nie wnoszac przy tym zadnejmerytorycznej wartosci dodane;j.



