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Dotyczy pisma znak 0T.423.1.15.2023.2.0G

W odpowiedzi na pismo nr OT.423.1.15.2023.2.0G dotyczgce niespetnienia minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:
e Brukinsa, zanubrutinibum, kapsutki twarde, 80 mg, 120 kaps., kod GTIN: 08720598340112

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)”,

przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte w dokumencie:

|. Uwaga do catosci analiz:

1. Zwracam sie z prosbg o uwzglednienie we wszystkich analizach ewentualnych zmian w zapisach
proponowanego programu lekowego ,Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowa (ICD-
10: C91.1)” wzgledem programu ztozonego wraz z wnioskiem, wprowadzonych na etapie uzgodnien
z Ministrem Zdrowia (MZ).

Odp. Proponowane przez MZ zmiany w zakresie przedtozonego programu lekowego zostaly

uwzglednione we wszystkich analizach stanowigcych sktadowe raportu HTA.

2. Przeglad systematyczny badan pierwotnych powinien zawiera¢ poréwnanie z refundowanymi
technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku refundowanych technologii opcjonalnych —
z innymi technologiami opcjonalnymi (§ 4 ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia)

Wyjasnienie: Dla prawidtowosci przeprowadzanego procesu HTA, kluczowe jest uwzglednienie
mozliwie najszerszego spektrum technologii opcjonalnych, mozliwych do zastosowania w danym
stanie klinicznym. Nalezy zaznaczyc, iz zgodnie z zapisami programu lekowego B.79 oprécz
komparatoréw wskazanych przez wnioskodawce w populacji uprzednio nieleczonej,
z przeciwwskazaniami do leczenia schematem FCR refundowany jest réwniez schemat
chlorambucyl w potgczeniu z obinutuzumabem. Dodatkowo polskie wytyczne (PTOK 2020)
wskazujg, iz w analizowanym wskazaniu mozliwy do zastosowania jest réowniez chlorambucyl!
w monoterapii. Co wiecej wytyczne PTHIT-PALG 2021 wskazujg na mozliwo$¢ zastosowania
cyklofosfamidu w monoterapii u chorych w bardzo zaawansowanym wieku oraz zfym stanie
ogdélnym. Prosze o uwzglednienie ww. terapii jako technologii alternatywnych dla leku Brukinsa w
ramach leczenia pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowg w I linii leczenia. W zwigzku z

powyzszym analizy nie spetniajg nastepujgcych wymagan:§ 4 ust. 1 pkt 3-5 oraz § 4 ust. 2-3



Rozporzgdzenia, § 5 ust. 1-12 Rozporzgdzenia, § 6 ust. 1-6 Rozporzadzenia. Prosze o
dostosowanie wszystkich analiz farmakoekonomicznych tak, aby zachowywaty spéjnos¢ w zakresie
wybranych komparatoréw. Ponadto obecnie w Agencji procedowany jest wniosek dla leku Imbruvica
w skojarzeniu z wenetoklaksem w zblizonym wskazaniu. Powyzsze skutkuje faktem, iz ibrutynib w
skojarzeniu z wenetoklaksem stanowi potencjalny komparator dla leku Brukinsa, z tego wzgledu
prosze réwniez o uwzglednienie ww. schematu jako potencjalnego komparatora dla zanubrutynibu.
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Il. W ramach aktualnosci przedstawionej dokumentacii:

3. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie
skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz sposobu finansowania technologii wnioskowanej
i technologii opcjonalnych (§ 2 Rozporzgdzenia).
Wyjadnienie: Nie uwzgledniono wytycznych klinicznych British Society for Hematology z 2022 r.

oraz National Cancer Institute z 2022 r.
Odp. Wyzej wymienione dokumenty zostaty uwzglednione w ramach Analizy Problemu Decyzyjnego:

e wytyczne praktyki klinicznej British Society for Hematology z 2022 r opisano w Rozdz. 3

e podsumowanie informacji nt. PBL opracowane przez National Cancer Institute z 2022 r opisano w
Rozdz. 2.6.1, gdyz zgodnie z informacjg zwartg na stronie internetowej podsumowanie to nie stanowi
wytycznych praktyki klinicznej: ,/t does not provide formal guidelines or recommendations for making

health care decisions.”

I1l. W ramach analizy kliniczne;j:

4. Opis metodyki badan nie zawiera charakterystyki kazdego z wigczonych badan do przegladu
w zakresie uwzglednienia zrodet finansowania badania, odsetka osob, ktére przestaty uczestniczy¢
w badaniu przed jego zakonczeniem, a takze w zakresie typu hipotezy badawczej (§ 4 ust. 3 pkt 5
lit. a, § 4 ust. 3 pkt 5 lit. a, § 4 ust. 3 pkt 5 lit. h).
Wyjasnienie: W analizie klinicznej nie zawarto charakterystyki badan wykorzystanych do poréwnan
posrednich metodg MAIC oraz NMA w zakresie zrédet finansowania badania, odsetka osob, ktére
przestaty uczestniczy¢ w badaniu przed jego zakonczeniem, a takze w zakresie typu hipotezy

badawczej.

Odp. Wyzej wymienione informacje zostaty uzupetnione (AKL, Rozdz. D.3).

5. Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikow uzyskanych w kazdym
z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami wigczenia do przegladu dla punktéw koricowych, w postaci
tabelarycznej (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W ramach analiz MAIC oraz NMA przedstawienie wynikéw ograniczono do parametrow
OS i PFS. Brak jest poréwnawczej oceny innych kluczowych punktéw korncowych, w tym np. ORR
oraz danych dot. profilu bezpieczenstwa. Ponadto, w ramach opisu analiz MAIC i NMA nie zawarto
dyskusji w zakresie ograniczenn kazdego z przeprowadzonych poréwnan, a takze w zakresie
heterogeniczno$ci wykorzystanych badan (np. w zakresie metodologii, wigczonej populacji czy
punktéw koncowych). Co wiecej, biorgc pod uwage zapisy programy lekowego, ktére rdéznicujg
terapie pod wzgledem wystepowania u pacjentow delecji 17p / mutacji w genie TP53, nalezy
przeprowadzi¢ szerszg analize wynikéw, wyodrebniajgc dane dotyczgce wyzej wskazanych

subpopulacji. Powyzsze braki wymagajg uzupetnienia lub szczegdétowego wyjasnienia.
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Poréwnanie odsetkéw odpowiedzi na leczenie w populacji uprzednio nieleczonej nie byto dostepne w
ramach globalnie opracowywanych poréwnan. Jednoczesnie jednak nalezy podkresli¢, iz brak
poréwnania dla odsetka odpowiedzi na leczenie nie stanowi istotnego ograniczenia, gdyz parametr ten
ma mniejsze znaczenie kliniczne niz PFS oraz OS w przedmiotowej jednostce chorobowe;.
Udokumentowany postep choroby powszechnie uwazany jest za zwigzany z pézniejszym pojawieniem
sie lub pogorszeniem objawow, pogorszeniem jakosci zycia i koniecznoscig stosowania kolejnych linii
leczenia o nizszej skutecznosci i wigkszej toksycznosci. Ocena poréwnawcza odpowiedzi na leczenie
zwykle ma miejsce w badaniach klinicznych fazy Il (badania poznawacze), dla terapii ukierunkowanych
na wyleczenie (curative setting) oraz w sytuacji braku danych umozliwiajgcych wiarygodng ocene PFS
i OS, np. ze wzgledu na zbyt krotki okres obserwaciji [3, 4]. W przypadku wnioskowanej terapii, okres
trwania badania fazy Il SEQUOIA w populacji uprzednio nieleczonej byt wystarczajgcy do
zaobserwowania réznic w zakresie pierwszorzedowego punktu koncowego jakim byt PFS, zatem ocene
poréwnawczg ORR mozna uzna¢ za niewymagang, ze wzgledu na mozliwo$¢ przeprowadzenia

poréwnan w oparciu o PFS.

Zgodnie z obowigzujgcym programem lekowym, wenetoklaks w skojarzeniu z obinutuzumabem
i chlorambucyl z obinutuzumabem w populacji uprzednio nieleczonej oraz wenetoklaks z
rytuksymabem, ibrutynib oraz akalabrutynib w populacji opornej/nawrotowej sg refundowane zaréwno
w populacji pacjentéw z oraz bez del17p/mTP53, zatem szczegdtowa analiza w podgrupach z ww.
komparatorami nie jest wymagana. Jedynie w przypadku ibrutynibu i akalabrutynibu w populacji
uprzednio nieleczonej oraz wenetoklaksu w monoterapii w populacji opornej/nawrotowej, wskazanie
refundacyjne w programie lekowym zostato ograniczone do pacjentéw z del17p/mTP53. Jak wskazano
w analizie klinicznej, przeprowadzenie poréwnania posredniego pomiedzy zanubrutynibem a
wenetoklaksem w monoterapii nie jest mozliwe, ze wzgledu na odmiennos¢ charakterystyk pacjentow

w dostepnych dowodach naukowych.

W przypadku inhibitoréw BTK, nalezy zauwazyé, iz ograniczenie wskazania refundacyjnego nie jest
spowodowane ograniczong skutecznoscig kliniczng tych lekéw w populacji bez del17p, lecz decyzjami
administracyjnymi. W badaniach klinicznych dla akalabrutynibu (np. ELEVATE-TN) oraz ibrutynibu (np.
ALLIANCE) uczestniczyli pacjenci bez wzgledu na status del17p/mTP53, przy czym chorzy z ww.
zaburzeniami cytogenetycznymi stanowili mniejszo$¢ zrekrutowanych do badania pacjentéw, tj. mniej
niz 15%. Wszystkie przeprowadzone analizy w podgrupach wskazujg na brak wptywu del17p/mTP53

na skuteczno$¢ leczenia akalabrutynibem lub ibrutynibem [7, 8]. Na brak wptywu del17p/mTP53 na



skutecznosc¢ terapii celowanych wskazujg rowniez wytyczne praktyki klinicznej (PTHIT/PALG, PTOK,
NCCN, ESMO, BSH), ktore rekomendujg stosowanie tych samych terapii celowanych (ibrutynib,
akalabrutynib, wenetoklaks, zanubrutynib), niezaleznie od obecnosci del17p/mTP53 [9-13]. Majac na
uwadze, ze w przeprowadzonej analizie klinicznej wykazano, ze rowniez skuteczno$é zanubrutynibu w
populacji z del17p oraz bez del17p jest poréwnywalna, przeprowadzanie dodatkowych poréwnan
posrednich w podgrupach z del17p/mTP53, nalezy uzna¢ za zbedne i obarczone dodatkowymi

ograniczeniami, np. ze wzgledu na matoliczne podgrupy w badaniach dla komparatoréw.

IV. W ramach analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet:

6. Analiza ekonomiczna nie zawiera analizy podstawowej (§ 5 ust. 1 pkt 1 Rozporzgdzenia).
Wyjasnienie: Whnioskodawca jako technike analityczng dla poréwnania zanubrutynib vs
akalabrutynib w populacji pacjentéw z oporng/nawrotowg PBL wybrat analize uzytecznosci kosztow,
z uwagi na numeryczng przewage w zakresie HR dla OS i PFS. Uzyskany wynik nie osiggnat jednak
progu istotnosci statystycznej. Z uwagi na brak IS réznic w zakresie poréwnanych technologii
zasadnym jest przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéow. Tym samym dla ww. poréwnan

niespetnione sg réwniez kolejne punkty § 5 Rozporzgdzenia.

Odp. Jak wskazano w uzasadnieniu metodyki analizy ekonomicznej dodatkowym argumentem
sugerujgcym przewage ZAN nad AKA jest wynik badania ELEVATE-RR poréwnujgcego bezposrednio
AKA i IBR, gdzie wykazano poréwnywalng skutecznos¢ dla tych lekow w zakresie PFS (HR = 1,00 [0,79;
1,27]). Biorac pod uwage istotng statystycznie przewage ZAN nad IBR i rownorzednos¢ IBR i AKA
mozna domniemywac wyzszosci ZAN nad AKA. Warto réwniez zaznaczy¢, ze w analizie klinicznej
wykazano, ze ZAN i AKA nie roznig sie bezpieczenstwem oraz w przypadku niektérych zdarzen
niepozgdanych stosowanie ZAN jest bezpieczniejsze od stosowania AKA (tj. nadcisnienie tetnicze
OR=3,00 95% CI: 0,99; 9,06).

Ponadto, zgodnie z § 5 ust. 3 Rozporzgdzenia ,W przypadku wykazania terapeutycznej rownorzednosci
wynikéw zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a technologig opcjonalng dopuszcza sie
przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a
kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2j 3.”
Zapis ten nie ma charakteru jednoznacznie determinujgcego wymog przeprowadzenia analizy
minimalizacji kosztéw w okreslonych okolicznosciach, a jedynie wskazuje na takg mozliwosé.
W konsekwencji, nawet w przypadku przyjecia wniosku o braku réznic w efektywnosciach terapii ZAN i
AKA, Rozporzgdzenie nie narzuca koniecznosci przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztéw dla

tego poréwnania.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze analiza minimalizacji kosztéw stanowi szczegdlny przypadek analizy
kosztow-uzytecznosci, w sytuacji gdy nie sg uwzglednione réznice w efektywnosciach terapii. Zgodnie
z wytycznymi AOTMIT dla poréwnania ZAN vs AKA przeprowadzono wariant analizy wrazliwosci, w
ktérym nie uwzgledniono réznic w efektywnosciach terapii (scenariusz RR_PFS_OS_HR=1). Wariant

ten stanowi de facto analize minimalizacji kosztéw.



Niemniej jednak, wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji, ponizej zaprezentowano komplet
wynikéw analizy (analiza podstawowa i analizy wrazliwosci, dla wariantu z uwzglednieniem RSS) w
przypadku przeprowadzenia CMA dla poréwnania ZAN vs AKA w populacji pacjentéw z
oporna/nawrotowg PBL. Ponadto, w zaktualizowanym modelu ekonomicznym dodano mozliwo$é

wyboru techniki analitycznej dla tego poréwnania (arkusz Settings komérka F37).
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7. Analiza wrazliwos$ci nie zawiera okreslenia zakresow zmiennoSci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5 oraz analiza wrazliwo$ci nie zawiera
uzasadnienia zakreséw zmiennoS$ci, o ktérych mowa w pkt 1 (§ 5 ust. 9 pkt 1 i 2 Rozporzgdzenia).
Wyjasnienie: Analize wrazliwosci nalezy uzupetni¢ o scenariusze uwzgledniajgce intensywnosc
dawki dla interwencji, jak i komparatoréw na poziomie 100% oraz alternatywne warto$ci w zakresie
powierzchni/masy ciata. Prosze réwniez o przeprowadzenie obliczen dla wariantu analizy



wrazliwosci uwzgledniajgcego najnowsze dane z GUS (2021 r.) dotyczgce prawdopodobieristwa

zgonu.

Odp. W przedtozonej analizie ekonomicznej przeprowadzono szereg analiz wrazliwosci dotyczacych
kluczowych parametréw, w szczegodlnosci w zakresie efektywnosci interwencji, uzytecznosci oraz
udziatéw lekow stosowanych w kolejnych liniach. Odnoszac sie do wskazanych przez Analitykow

AOTMIT propozycji dodatkowych scenariuszy, nalezy zwréci¢ uwage, ze:

1. Wartosci intensywnosci dawki przyjeto na zblizonym poziomie dla wszystkich interwenciji (i bliskim
100%), ich zmiana do poziomu 100% bedzie miata minimalny wptyw na wynik analizy i nie zmieni
wnioskowania.

2. Powierzchnia i masa ciata majg wplyw na dawkowanie czegéci lekow, tj. BEND, RTX i CLB, ktorych
koszt jest relatywnie niski w poréwnaniu do kosztu ZAN — w konsekwenciji przyjecie alternatywnych
wartosci dla masy i powierzchni ciata bedzie miato minimalny wptyw na wynik analizy i nie zmieni
wnioskowania.

3. Uwzglednienie smiertelnosci na podstawie danych z 2021 r. bedzie prowadzito do niewiarygodnych
wynikow analizy. Jak wskazano w § 5 ust. 9 pkt 2 Rozporzadzenia oraz w Wytycznych AOTMIT,
zakres zmiennosci parametrow przyjety w analizie wrazliwosci nalezy uzasadni¢. Przekonujgce
uzasadnienie moze dotyczy¢ jedynie, co oczywiste, warto$ci parametrow stanowigcych wiarygodne
odzwierciedlenie rzeczywistosci i prowadzgcych do wiarygodnych wynikdw modelowania. W
przypadku tablic trwania zycia za lata 2020-2021 zaobserwowaé mozna znaczgcy wzrost
prawdopodobiehstw zgonu wynikajacy ze specyficznej sytuacji, jaka miata miejsce w tym okresie, {j.
pandemii COVID-19. Przyjecie, ze tak wysoka $miertelnosc¢ (i prawdopodobienstwa zgonu) bedzie
utrzymywac sie dtugoterminowo oznaczatoby, ze kryzysowa sytuacja zwigzana z pandemig nie
zostata w Polsce opanowana w nalezytym stopniu i nadal przektada sie na wysokie liczby zgonéw
w populacji, a wiec podejscie takie podwazatoby prawidiowos¢ dziatan wiladz, w szczegdlnosci
Ministerstwa Zdrowia, w zakresie przeciwdziatania epidemii, co nie wydaje sie stosownym

zatozeniem.

W sSwietle powyzszych spostrzezen uzupetnienie analiz o wymienione scenariusze analiz wrazliwosci

nie wydaje sie zasadne.

8. BIA nie zawiera wyszczegdlnienia wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan,
0 ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegblnosci zatozen
dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu.
Wyjadnienie: Analize wrazliwo$ci nalezy uzupetnic o scenariusze uwzgledniajgce intensywnosc¢
dawki dla interwencji, jak i komparatoréw na poziomie 100% oraz alternatywne warto$ci w zakresie
powierzchni/masa ciata. Ponadto, w ramach analizy podstawowej przyjeto, ze zastepowanie przez
ZAN alternatywnych opcji terapeutycznych w scenariuszu nowym przektadac¢ sie bedzie na
opdznienie progresji, wptywajgc tym samym na zmniejszenie liczby pacjentéw z oporng/nawrofowg
PBL oraz na zmniejszenie liczby pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie w ramach kolejnej linii.

Niemniej jednak biorgc pod uwage dfugo$c¢ przyjetego horyzontu czasowego (dwa lata), brak



dfugoterminowych danych dotyczgcych skutecznos$ci ZAN (okres obserwacji w badaniach SEQUOIA
i ALPINE ok. 30 mies.) oraz brak badan rzeczywistej praktyki, powyzsze zatozenie mozna uznac za

niepewne. Alternatywne zatozenia powinny zostac przetestowane w ramach analizy wrazliwosci.

Odp. Podobnie jak w przypadku analizy ekonomicznej, parametry dotyczace intensywnosci dawki,
masy i powierzchni ciata oceniono jako parametry o niskim wptywie na wyniki analizy wptywu na budzet
i odstgpiono od przeprowadzenia dodatkowych analiz wrazliwosci.

W przypadku zagadnienia opéznienia progresji w zwigzku z zastgpieniem komparatoréw o nizszej
skutecznosci przez ZAN nalezy zaznaczyé, ze okresy obserwacji w badaniach SEQUOIA i ALPINE
wynoszgce ok. 30 miesiecy sg dtuzsze niz horyzont analizy wptywu na budzet (wynoszacy 24 miesigce)
— sg one zatem wystarczajgco dtugie, aby wnioskowaé o korzysciach w zakresie zmniejszenia tempa
progresji i zmniejszenia liczby pacjentéw w populacji opornej/nawrotowej PBL w horyzoncie BIA.
Wykazana w badaniach wyzszos¢ ZAN nad BEND + RTX w populacji uprzednio nieleczonej PBL i nad
IBR w populacji opornej/nawrotowej PBL oraz (w ramach poréwnania posredniego) nad czescig z
pozostatych komparatoréw pozwala zatem na wnioskowanie o dtuzszym czasie pozostawania w stanie
bez progresji przez pacjentow stosujacych ZAN i zmniejszeniu liczby pacjentéw wymagajacych
rozpoczecia leczenia w ramach kolejnych linii w horyzoncie analizy.

Niemniej jednak, wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji, przeprowadzono wariant analizy
wrazliwosci, w ktérym nie uwzgledniono wptywu przewagi ZAN w zakresie PFS na liczebnos$¢ populacji
docelowej i zatozono, ze liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w populacji opornej/nawrotowej
PBL bedzie jednakowa w scenariuszach istniejgcym i nowym. Ponizej przedstawiono wyniki dla tego
wariantu. Uzyskane wyniki mieszcza sie z w zakresie rozrzutu wynikow uzyskanym w ramach
pozostatych scenariuszy analiz wrazliwosci.

_

V. W ramach wskazania zrédet danych:

9. Przedfozone analizy nie zawierajg wskazania innych zrodet informacji zawartych w analizach,
w szczegolnosci aktéw prawnych oraz imion i nazwisk autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii (§ 8 ust. Pkt 2 Rozporzgdzenia).



Wyjasnienie: W przedfoZzonych analizach wystepuja odwotania do Zrédef, ktérych nie mozna
zidentyfikowac ani zweryfikowac opisanych jako: Systematic Review and Network Meta-Analysis for
Zanubrutinib for Treatment-Naive (TN) and Relapsed/Refractory (R/R) Chronic Lymphocytic
Leukemia (CLL) i Matching Adjusted Indirect Comparison of Efficacy Outcomes for Zanubrutinib vs.
Comparators in Patients with Chronic Lymphocytic Leukemia. W zwigzku z powyzszym prosze
0 przekazanie plikéw Zrédtowych dla analiz NMA i MAIC. Ponadto, w oszacowaniach liczebnosci
populacji przeprowadzonych w ramach AWB wykorzystano wyniki badania ankietowego
przeprowadzonego wsrod ekspertéw, jednak nie podano imion i nazwisk ankietowanych ekspertéw.
Co wiecej prosze o uzupetnienie analizy problemu decyzyjnego o szerszy opis wytycznych
klinicznych w zakresie rekomendowanych technologii we wnioskowanych wskazaniach wraz z sitg
rekomendacji i poziomem dowoddéw. Prosze o zaimplementowanie ww. uwag do dedykowanych
modeli tak, aby zaktualizowane wersje analiz byty zgodne z zatozeniami i wynikami przedstawianymi
w modelach farmakoekonomicznych. Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obowigzujgcego w momencie sktadania
uzupetnien oraz aktualnych komunikatéw DGL.

Odp. Wykorzystane na potrzeby opracowania analiz HTA ww. dokumenty zostang przekazane wraz
uzupetnionymi analizami, podobnie jak nazwiska ekspertow biorgcych udziat w badaniu ankietowym.

W Analizie Problemu Decyzyjnego w Rozdz. 3 uzupetniono informacje nt. sity rekomendacji oraz
poziomu dowodéw naukowych o ile zostaty opisane w dokumentach zrédtowych wykorzystanych na

potrzeby opracowanego ww. rozdziatu.

W zakresie aktualizacji analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ, obowigzujacego w momencie
sktadania uzupetnien oraz aktualnych komunikatéw DGL, w ponizszej tabeli zestawiono poréwnanie
kosztéw jednostkowych lekow uwzglednionych w analizie.

Tabela 5.
Koszty jednostkowe lekow uwzglednionych w analizie
Cena zamg
Substancja
Przediozona analiza Aktualnie obowigzujace koszty
OBI 6,16 zt 6,16 zt

VEN 1,29 7t 1,29 7t




Cena zamg

Substancja
PrzedioZzona analiza Aktualnie obowiazujace koszty
AKA 1,67 zt 1,67zt
IBR 0,74 zt 0,74z
CcLB 1,60 zt 1,60 zt
RTX 3,46 zt 3,54 zt
BEND 161z 1,49 7t

W przypadku IBR, AKA, VEN, OBI i CLB w przedtozonej analizie uwzgledniono ceny z przetargow i
zestawiono je z cenami z obwieszczeniu MZ. Na aktualnym obwieszczeniu MZ ceny wymienionych
lekéw nie zmienity sie, stad przyjete koszty sg zgodne z aktualnym poziomem cen. W przypadku RTX i
BEND koszty okreslono na podstawie komunikatu DGL i danych za okres od grudnia 2021 r. do
listopada 2022 r. Aktualnie dostepny jest nowszy komunikat, z ktérego zaczerpnieto dane za okres od
kwietnia 2022 r. do marca 2023 r. Biorgc pod uwage, ze roznice w kosztach sg minimalne i dotyczg
jedynie RTX oraz BEND, aktualizacje analizy ekonomicznej i wptywu na budzet ograniczono do
przedstawienia dodatkowego scenariusza analizy wrazliwosci, w ktérym przyjeto aktualne koszty lekow.
Wyniki zestawiono w ponizszych tabelach. Ponadto, w zaktualizowanych plikach obliczeniowych istnieje
mozliwosé wygenerowania wynikéw zaréwno dla cen aktualnych na dzien ztoZzenia wniosku, jak i dla

obecnie obowigzujacych cen.
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Zatgczniki:

Uzupetnienie do analiz

Otrzymuija:

1) Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmacii,
2)ala
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