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Uwaga 1.

Odpowiedz:



Uwaga 2.

—

przedstawiC porownanie z wszystkimi komparatorami refundowanymi we wnioskowanej
populacji (§ 3-6 Rozporzadzenia w catosci).”

Odpowiedz:

Tralokinumab, podobnie jak dupilumab, stanowi lek biologiczny - przeciwciato mono-
klonalne wigzace IL-13. Z racji tego, ze tralokinumab i dupilumab naleza do tej samej grupy
lekow tj. leki biologiczne oraz ich wskazania refundacyjne pokrywaja sie w znacznym stopniu
tj. dotycza ciezkiej postaci AZS (

A
) zosadnym jest przyjecie dupilumabu jako
komparatora dla omawianej interwencji. Upadacytynib nalezy do innej grupy lekow niz
tralokinumab i dupilumab. Upadacytynib nie jest lekiem biologicznym, a selektywnym
inhibitorem kinazy Janus (JAK1), ktory nalezy do selektywnych lekow immunosupresyjnych.
Ze wzgledu na odmienng grupe lekow w odniesieniu do tralokinumabu upadacytynib nie
zostat wybrany jako komparator dla ocenianej interwencji. W zwigzku z powyzszym
przyjeto, iz komparator dla tralokinumabu w ciezkiej postaci AZS stanowic bedzie dupilumab
- lek z tej samej grupy lekow tj. lekow biologicznych. Potencjalna wymiana terapii wsrdod
pacjentow z AZS bedzie zatem odbywata sie w ramach grupy lekéw biologicznych.



Uwaga 3.

»W ramach analiz ekonomicznej oraz wptywu na budzet, wnioskodawca porownuje sie z
kosztami technologii porownywanych zaczerpnietymi z obwieszczen MZ, jednak realne ceny
komparatorow sa nizsze. Nalezy wskazac, ze w chwili sktadania wniosku dostepne byty
komunikaty DGL na podstawie ktorych mozliwe byto oszacowanie ceny realnej (§ 2
Rozporzadzenia). Majac na uwadze mozliwg istotng zmiane wynikow analiz Agencja
informuje, ze na podstawie sprawozdanej i rozliczonej wartosci swiadczen

e cena DUPI w 2022 r. wyniosta 5,9472 zt/mg (1 784,16 zt za amp.-strzyk.),

e cena UPAw 2022 r. wyniosta 4,5832 zt/mg,

e srednie roczne koszty BSC utrzymuja sie na poziomie 130 zt.”

Odpowiedz:
Obliczenia przeprowadzone na potrzeby zarowno analizy ekonomicznej, jak i analizy wptywu

na budzet, zostaty zaktualizowane o wskazane powyzej ceny efektywne komparatorow. Do
pisma dotaczono odpowiednie pliki xls zawierajace zaktualizowane wyliczenia.
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Uwaga 4.

Odpowiedz:
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Uwaga 5.

»W przypadku przedstawienia porownan z kolejnymi komparatorami oraz niewykazania
wyzszosci nad refundowanymi komparatorami uprzejmie prosze o przedstawienie rankingu
CUR z uwzglednieniem realnych cen, a nastepnie urzedowych cen zbytu, przy ktorych koszt
stosowania technologii wnioskowanej jest nie wyzszy niz koszt stosowania komparatora o
najnizszym CUR. Rozporzadzenie w aktualnym brzemieniu nie zezwala na zréwnanie CUR w
adku zachodzenia okolicznosci opisanych w art. 13 ust. 3 Ustawy o Refundacji.

Uprzejmie prosze o przedstawienie cen
wynikajacych z art. 13 ust. 3 UoR jako urzedowych cen zbytu, nie jako cen zbytu netto (5 5.
ust.6 pkt 3 Rozporzadzenia).”

Odpowiedz:

Z uwagi na fakt, ze w analizie minimalizacji kosztow nie przedstawiono innych
komparatoréw niz dupilumab, nie prezentowano rankingu CUR. W raporcie faktycznie
przedstawiono progowa cene zbytu netto. Ponizej przedstawiono korekte obliczonej ceny
progowej.




Uwaga 6.

»Wnioskodawca nie przedstawit rowniez wtasciwej do oceny analizy wptywu na budzet.

Odpowiedz:

—
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Uwaga 7

»Wnioskodawca w analizach przedstawit wyniki badania ECZTRA-6. Analitycy Agencji nie
odnalezli publikacji dla ww. badania. Jednoczesnie w analizach wnioskodawca nie
przedstawia danych bibliograficznych umozliwiajacych identyfikacje i weryfikacje
zamieszczonych informacji (,data on file”). Prosze o przedstawienie pakietu danych
(najlepiej z poziomu pacjenta) pozwalajacych na okreslenie charakterystyki populacji
pacjentow wraz z wynikami skutecznosci klinicznej tralokinumabu (8 8 Rozporzadzenia).”

Odpowiedz:

Publikacje do badania ECZTRA-6, w ktorej przedstawiono miedzy innymi charakterystyke
populacji pacjentow wraz z wynikami skutecznosci klinicznej tralokinumabu, dotaczono do
niniejszego pisma.
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