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UWAGI ZAWARTE W PISMIE OT.423.1.16.2023.4.MC | ODPOWIEDZI
INSTYTUTU ARCANA (INAR)

Ad. Uwagi do calodcl analiz. Uwaga 1.
UWAGA AOTMIT:

1. Zgodnie z trescig rozporzgdzenia Ministra Zdrowla w sprawie minimalnych wymagan, jokie muszg
spefnioc analizy, na etapie doboru kemparatora naleiy uwzglednic wszystkie potencjalne interwencje
opcjonalne, ktore moina zastosowac w ocenignym wskazoniu, zwlaszcza finansowane ze srodkow
publicznych w Polsce. W zwigzku z tym, oprocz komparatora uwzglgdnionego w analizach wnioskodawcy,
tj. akalabrutynib, ibrutynib, FCR oroz BR, wsrdd komparatorow powinfen znaleic sie rowniei finansowany
ze srodkow publicznych oraz zalecany w wytycznych klinicznych schemat leczenia RCD. W zwigzku z
powyzszym analizy wnioskodawcey nie spefniajg wymagan zawartych w §d ust. 3pkt 12
Rozporzgdzenia, § 5 ust. 2 pkt 1-7 Rozporzgdzenio oraz § 6 ust. 1 pkt 3§ 6 Rozporzgdzenia.

ODPOWIEDZ INAR:

Aktualnie we wszystkich zidentyfikewanych zagranicznych wytycznych klinicznyeh tj. rekomendacjach NCCN
2023 [1], FILO 2023 [2], ONKOPEDIA 2023 [3] jak rowniei BHS 2022 [4] brak jest rekomendacji do stosowania
wskazanego schematu w leczeniu przeciwbialaczkowym | linii PBL. Jedynie w polskich wytycznych PTHIT
i PALG-CLL 2016 [5] oraz PTHIT i PALG-CLL 2021 [6) moina odnalei informacje o zaleceniach odnosnie do
stosowanla tegoi schematu jednakie tylke | wylgcznie jako leczenla dedykowanego chorym, u ktérych
stwierdzono obecnosc cytopenii autoimmunologicznych. Wytyczne PTHIT jednoznacznie wskazuja, ii:

«Leczenie cytopenii auteimmunologicznych powinno sle odbywac z wykorzystaniem schematu RCD
{rytuksymab, cykiofosfamid, deksametazon)” (PTHIT 2016)

oraz

»The RCD regimen (rituximab, cyclophosphamide, dexamethasone) should be used in the treatment of
autoimmune cytopenias “(PTHIT 2021)

Zatem leczenie schematem RCD zalecane jest wylgcznie przez wytyczne grupy PTHIT/PALG-CLL i dedykowane
chorym z obecnodcig cytopenii autoimmunologicznych,

Co wiecej, opublikowany przez Tryc-Szponder 2022 [8] przeglad literatury poswiecony m.in. leczeniu
cytopenii autoimmunologicznych u pacjentéw z CLL wskazuje, iz schematy RCD oraz R-CVP' byly uprzednio
(historycznie) stosowane w leczeniu z uwagi na wysokie odsetki odpowiedzi na leczenie (~90%), ktdra
utrzymywala sie nawet do 24 miesiecy [9-11] jednakie obecnie zaleca sie terapie kortykosteroidami
a dopiera w przypadku opornosci (braku odpowiedzi na kortykosteroidy) leczenie rytuksymabem lub
schematem RCD [8].

Warto rowniet dodaé, iz zgodnie z danymi literaturowymi, czestoié wystgpowania cytopenii
autoimmunologicznych wirdd chorych z CLL szacuje sig na c.10%. Co rdwnie waine, do wystapienia cytopenii
autoimmunologicznych moie dojéé na kaidym etapie procesu chorobowego, a zastosowanie leczenia
przeciwbiataczkowego zwieksza prawdopodobieristwo wystepowania tego zjawiska. Zatem biorac ped

! Schemat skladajacy sie 2 rytuksumabu, winkrystyny, cyklofosfamidu oraz prednizolonu
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uwage czestosé wystepowania cytopenii autoimmunclogicznych nalety oczekiwaé, iz, leczenie to
dedykowane bedzie niewielkiej liczbie chorych [8].

Ponadto biorgc pod uwage bezpieczenstwo leczenia GKS (w tym rowniez deksametazonu) stosowanie tegoi
schematu bedzie dodatkowo ograniczone: zgodnie z opinig prof. Hus [7] kortykosteroidy zwigkszajg ryzyke
immunaosupresji, stad schematy je zawierajace nie stanowia preferowanych opcji terapeutycznych.

Podsumowujac, schemat RCD nie jest zalecanym leczeniem przeciwbialaczkowym w zadnych aktualnych
zagranicznych wytycznych klinicznych. Zalecany jest co prawda przez polskie wytyczne jako opcja
terapeutyczna w przypadku chorych z uprzednio nieleczong PBL z obecnoscig delecji 17p I/lub mutacji TP53,
dotyczy jednak jedynie niewielkie| liczebnie grupy chorych, kwalifikujacych sig do leczenia CLL, u ktérych
stwierdzono obecnodéé cytopenil autoimmunologicznych. Zatem nie moina uznad, if schemat RCD stanowi
odpowiedni komparator dla oceniane] interwencji w rozumieniu komparatora jako technologii najczesciej
stosowanej/najskuteczniejsze] w $wietle dostgpnosci skuteczniejszych, preferowanych opcji
terapeutycznych (szczegdinie u chorych okredlanych jako fit”) t. immunochemioterapii | inhibitorow BTK
({IBR, AKAL).

Ad. Uwagi do catoici analiz. Uwaga 2.
UWAGA AOTMIT:

2. AKL nie zawiera kryteriow selekcji badan pierwotnych do przeglgdu systematycznego badarn pierwotnych,
w zakresie charakterystyki populacji, w ktaref prowadzone byly badanio (§ 4. ust.1 pkt 4 it o
Rozporzgdzenia). W szczegdinosci przeglgd systematyczny wnioskodawcy nie zawiera badan oceniajgcych
bezpieczeristwo | skutecznosc kliniczng stosowania acenianej interwencji w populocji pacjentow bez
chorob towarzyszgcych oraz ze stwierdzong delecjg 17p/mutacjg w genie TP53, w ktdrej zgodnie z trescig
projektu proponowanego programu lekowego stosowanie wenetokloksu w skojorzeniu z
obinutuzumabem ma byc refundowane.

ODPOWIEDZ INAR:

Brak danych dotyczgcych skutecznoici VEN+OBI w podgrupie pacjentéw z delecjg 17p/mutacjg TP53
w pribie klinicznej GAIA/CLL13, wynika z faktu, i w jednym z ramion terapeutycznych w badaniu stosowana
jest immunochemioterapia tj. SCIT (stanowigca aktualnie standard postepowania w leczeniu tej grupy
chorych (populacja fit)). W zwigzku z powyiszym pacjenci z delecjg 17p/mutacjg TP53 nie mogli zostac
wigczeni do badania, ze wzgledu na ryzyko, iz w przypadku przydzialu do grupy przyjmujgcej SCIT leczenie to
okate sig dla nich nieskuteczne. Zatem ze wzgleddw etycznych (brak zapewnienia optymalnej terapii tym
chorym) kryterium wykluczajacym chorych z badania GAIA/CLLI3 bylo wystgpowanie delecji 17p/mutacji
TP53.

Dotychczas przeprowadzono liczne obserwacje (prospektywne oraz retrospektywne badania kliniczne)
dostarczajgce wiarygodnych dowoddw naukowych wskazujgcych, iz chorzy obarczeni mutacjg TP53/delecja
17p cechujq sig niewielky | zarazem plytka odpowiedzig na leczenie analogami puryn (fludarabina, kladrybina,
schematy FCR/CCR) [6].

Dane literaturowe wskazuja, i odpowied na leczenie chorych z del 17p jest gorsza, mediana PFS w te] grupie
chorych wynosi zaledwie 12 miesigcy, a w cale] populacji chorych na PBL 51,8 miesigca [5]. Analiza
wieloczynnikowa danych z badania CLLE wskazala, iz zardwno obecnosé dell7p oraz mutacji TP53 stanowi

negatywny czynnik prognostyczny dla ryzyka progresji (HR=2) oraz zgonu (HR=2) [12, 13].

Danych na temat skutecznosci schematu VEN+OBl! w grupie pacjentéw z uprzednio nieleczong CLL
z towarzyszacy delecja 17p/mutacjg TP53 dostarczylo pilotaiowe randomizowane badanie kliniczne
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o akronimie CLL14. Do badania wiaczono réwniei chorych z delecjg 17p iflub mutacja TP53, ktérych udzial
wynosit 12% oraz 11,5%, odpowiednio dla VEN+OBI oraz CHLO+0BI. W badaniu tym wykazano, iz schemat
VEN + OBl jest opcjq terapeutyczng o wysokim potencjale dziatania przeciwbiataczkowego, ktdra pozwalata
na uzyskanie odpowiedzi na leczenie u wigkszosci chorych (84,7%), w tym u 49,5% odpowiedi ta miata
charakter calkowity. Ponadte w grupie VEN + OBl ponad 2-krotnie czedciej niz w przypadku podania
CHLO+0BI uzyskano negatywizacje minimalnej choroby resztkowe], ktdra to stanowi obecnie uznawany
surogat dla PFS. Co Istotne w badaniu wykazano, i korzyicl wyrazajgce sig Jako PFS zwigzane ze stosowaniem
VEN+0BI w pordwnaniu do CHLO+OBI obserwowano we wszystkich ocenianych podgrupach pacjentdw,
w tym pacjentdw wysokiego ryzyka z delecja 17p i (lub) mutacjg TP53 i (lub) niezmutowanym genem IgHV

[14, 15] [Rysunek 1].
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Rysunek 1. Przeiycie wolne od progresji choroby (PFS) w zaleinodci od wystepowania/braku czynnikdw prognostycznych
w tym dell7p oraz mutacji TP53: VEN+OBI vs CHLO+0BI, CLL14 [14]

Wyniki tego samego badania [16] dla 5-letniej obserwacji wskazuja, iz trend w kierunku istotnie lepszych
wskaZnikdw PFS dla populacji chorych z delecjg 17p/ iflub mutacjg TP53 w przypadku chorych przyjmujgcych
VEN+OBI wzgledem CHLO+OBI utrzymywal sie. 5-letni wskaZnik PFS w ramieniu interwencji wynosil 40,6%
w poréwnaniu do wskainika dla CHLO+OBI wynoszacego jedynie 15,6%. Hazard wagledny dia tego
poréwnania | punktu koficowego wynosit 0,40 (95% Ci: 0,24; 0,94), wskazujac, iz pomimo wystepowania
dell7p/mutacji TP53 leczenie VEN+OBI cechowalo sie istotnie lepszg skutecznoscig wzglgdem CHLO+OBI
[Rysunek 2].
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Rysunek 2. Przeiycie wolne od progresji choroby (PFS) w populacji z obecnodcia / brakiem delecji 17p/ | lub mutacji
TP53, VEN+OBI vs CHLO+OBI, CLL14 [16]

Podobne wnioski wyciagneli auterzy badania | fazy oceniajgcego skutecznogé VEN+OBI w leczeniu chorych
zCLL (do badania wiaczono takie chorych z dell7 i/lub mutacjg TP53) wskazujac, i podanie VEN+OBI
wigzalo sie z uzyskaniem zblizonych odsetkéw odpowiedzi na leczenie jak rowniet negatywizacji minimalnej
choroby resztkowej bez wzgledu na status cytogenetyczny chorych (w tym obecnosei dal17p/ iflub mutacji
TP53) [17].

Podsumowujgc, pomimo braku danych dotyczacych skutecznosci kliniczne] VEN+OBI w subpopulacji chorych
z dell? iflub mutacjg TP53, ktdrej nie uwzglgdniono w badaniu dotyczgaeym populacji pacjentdw z PBL bez
choréb wspdlistniejgcych z powodow etycznych, istniejg wiarygodne dane kliniczne wskazujgce, iz schemat
VEN+OBI stosowany jako leczenie | linii CLL jest terapi o udowodnione]j skutecznodcl bez wzgledu na ryzyko
cytogenetyczne chorych. Znalazlo to odiwierciedlenie w wytycznych klinicznych [1-4, 6] gdzie wskazuje sie,
iz leczenie VEN+OBI zalecane jest niezaleznie od statusu delecji 17p/ mutacji TP53 tak jak ma to miejsce
w aktualnie obowigzujgcym programie lekowym B.79.
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Ad. Uwagi pozostate.

UWAGA AOTMIT:

1. Przeglgd analizy klinicznef (AKL) nie zawiera wskozania wszystkich badari spefniajgcych kryteria selekeji

badan do prreglgdu (§ 4 ust. 3 pkt 2 Rozporzgdzenia). Odnoleziono badania dotyczgee skutecznoscl oraz

bezpleczenstwa speiniajgee kryteria wigczenia do przeglgdu systematycznego wnioskedawey |

niewlgczone do tego prreglgdu:

a.

Yair Herishanu, Neta Goldschmidt, Gilad lechaki, Ital Levi, Ariel Aviv, Riva Fineman, Najib Dally,
Tamar Tadmaor, Rosa Ruchlemer, Uri Abadi, Lev Shvidel, Andrei Broester, Roaanan Cohen, Neta
Frankel, Keren Ofek, Jenia Berelovich, Moshe Grunspan, Ohod Benjamini; Real-World Efficacy of
Venetoclox-Based Regimens in Patients with Chronic Lymphocytic Leukemia in lsrael: A Multicenter
Prospective Study. Blood 2021; 138 (Supplement 1): 3727. doi: https.//doi.org/10.1182/blood-2021-
146504

Carida, G.; Ciliberto, D.; Pelaia, G.; Starepeli, N.; Siciliano, M. A.; Calandruceio, N. D.; Toseano, R.;
Rossi, M.: PE37: FRONTLINE THERAPY CLL WITHOUT 17P DEL/P53 ABERRATIONS: SYSTEMATIC
REVIEW AND BAYESIAN NETWORK META-ANALYSIS, HemaSphere 6().p 535-536, June 2022. DOI:
10.1097/01.H59.0000845432 57626.72

Poojee Sudhapalll, Marjonne Piena, Athina Polaka , Anthony Mato, Gijs van de Wetering , Beenish
Manzoor, Kavita Sail: SYSTEMATIC LITERATURE REVIEW AND NETWORK META-ANALYSIS
COMPARING THERAPIES FOR TREATMENT-NAIVE PATIENTS WITH CHRONIC LYMPHOCYTIC
LEUKEMIA, (Abstract release date: 05/14/20) EHA Library. Sail K. 068/12/2020; 294643, EF725
Samuels C, Abbott D, Niemiec 5, Tobin i, Falco A, Halsema K, Kamdaor M. Evaluation and associated
risk factors for nevtropenia with venetoclox ond obinutuzumab in the treatment of chronic
lymphocytic leukemia. Cancer Rep (Hoboken). 2022 May;5(5):e1505, doi: 10,1002/cnr2.1505,
Marchetti, M.; Rivela, P.; Bertassello, C.; Canicatti, M. Comparative Clinical Value of Pharmacologic
Therapies for B-Cell Chronic Lymphocytic Leukemia: An Umbrello Analysis. J. Clin. Med, 2022, 11,
1868. hitps://www.mdpi.com/2077-0383/11/7/1868

ODPOWIEDZ INAR:

{adna z przytoczonych publikaci nie spelniata kryteriéw wiaczenia do Analizy Klinicznej.

Praca Herishanu et a. 2021a nie spetniata kryterium wigczenia w zakresie interwencji ocenlanej, ze wzgledu
na fakt, iz do badania wigczono réowniez chorych przyjmujgcych inne schematy leczenia (VEN+R). Ponadto,
chorzy wigczeni do badania otrzymywali ww. terapie w ramach Ifkolejnych linii leczenia. Co wigcej, nie

podano

informac]i pozwalajacych na ckreilenle stopnia wspdlchorobowodci t]. wskainika CIRS/CrCL

Dodatkowo, publikacja nie speiniata kryterium wigczenia w zakresie statusu publikacji (poster
konferencyjny).

Przeglad systematyczny Carida et al. 2022a nie speinial kryterium wiaczenia w zakresie statusu publikacji
(poster konferencyjny). Autorzy nie podali co prawda irddia danych odnoszacych sie do skutecznode
interwencji VEN + OBl wiaczonych do niniejszego przegladu, jednakie moina domniemywac, iz dane
przedstawione w niniejszej pracy dotycza populacji z badania GAIA/CLL13.

Przeglad systematyczny Sudhapalli et al. 2020a nie spelniat kryterium wigczenia w zakresie populacji: nie
przedstawiono danych dla schematu VEN+OBI w populacji fit. Dodatkowo, publikacja nie spetniata kryterium
wigczenia w zakresie statusu publikacji (poster konferencyjny).

Badanie Semuels et ol. 2022 stanowigce retrospektywne badanie obserwacyjne nie spelnialo co najmnie|
jednego kryterium wlgczenia w zakresie populacji. Publikacja dotyczyta populacji mieszanej tj. chorych

&
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stosujgcych VEN+OBI zaréwno pierwszej (~64%) jak i kolejnej linii leczenia CLL (~36%), ponadto do badania
wigczano chorych okreslanych jako unfit (chorzy starsi, mediana CIRS 12 [5-22]).

Przeglad systematyczny Marchetti et al. 2022 nie spelnial kryterium wiaczenia w zakresie populacji
(pacjenci fit). Publikacja dotyczyla przegladu istniejgcych metaanaliz/publikacji oceniajgcych efektywnosc
leczenia | linli CLL w populacji ogétem (bez wzgledu na status chordb wspdtistniejacych). Nie przedstawiono
danych dla VEN+OBI w populacji fit.

UWAGA AOTMIT:

2. W Analizie Klinicznej wnioskodaowcey nie przedstowiono Zrodla wyliczen HR, OR i NNT dia punktow
kerncowych obefmufgeych badanie CLL13, jok rownie wynikow dla wybranych punktow korcowych w
podziale na subpopulacje <65 orazr >65 lat w gruple stosufgeef VEN+OBI (§ 4. ust, 3 pkt 6 Rozperzgdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

W ramach Pismiennictwa do Analizy Klinicznej przestano

Dla ulatwienia ponizej przedstawiono nazwy plikdw zawierajgcych ww. dane;

UWAGA ADTMIT:

3. Tabelaryczny opis badan klinicznych wigezonych do Analizy Klinicznej wnioskodawcy nie obejmujfe
wszystkich kryteriow wykluczenio z badan (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. b Rezporzgdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

Prezentujgc tabelarycznie charakterystyki badan wiaczonych do Analizy Klinicznej skupiono sie na
przedstawieniu najwainiejszych (istotnych z punktu widzenia jednostki chorobowej oraz samego leczenia)
kryteriow wykluczenia uczestnikow z badan. Brakujace kryteria wykluczenia z badan wigczonych do Analizy
Klinicznej przedstawiono tabelarycznie w Zatgczniku do niniejszego dokumentu.

UWAGA AOTMIT:

-qna.'ﬁza Ekonomiczna (AE) wnioskodawcy nie zawiera oszacowan | kalkulacji, o ktorych mowa w

ODPOWIEDZ INAR:

Zaloienie przyjete w przediozone] analizie ekonomicznej (a takie w analizie wplywu na budiet) _
jest zgodne
2 Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych wymagan.
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Wychodzac jednak naprzeciw prodbie Agencji, w ramach analizy ekonomiczne] przeprowadzono dodatkowe

obliczenia, w ktérych uwzgledniono koszty
jednostkowe lekdw zgodnie z aktualnym Obwieszczeniern Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spoizywezych specjalnego przeznaczenia iywieniowego
oraz wyrobdw medycznych na 1 maja 2023 r.

Uwaga o niespetnieniu wymagan minimalnych odnosila sie tylko do analizy ekonomiczne] pomijajac analize
wplywu na budiet. W celu uczynienia analiz spéjnymi, w ramach niniejszej odpowiedzi przedstawiono
rowniez wyniki dodatkowych obliczen z analizy wplywu na budiet.

W ramach dodatkowych obliczern uwzgledniono ceny hurtowe, limity finansowania oraz urzedowe ceny

zhytu,

Tabela 1 zestawia koszty jednostkowe lekow oraz substancji czynnych. Przedstawiono koszty jednostkowe
uwzglednione w analizie gtownej oraz w obliczeniach dodatkowych. Zmiane kosztow jednostkowych przyjeto
zarowno dla terapii pierwszej linii, jak | terapii drugiej linii.

Tabela 1. Koszty jednostkowe lekow oraz substancji czynnych uwzglednione w analizie gidwne] oraz w obliczeniach
dodatkowych.

Wyliciowe koszty
Urzedows Cena Limit
Lek / substancia cxynna [amm' i Nosis . A

Prodiikt leczniczy Venelyxto (wenetoklaks)

l

Produkt lecznicry Gazyvaro (obinutuzumab)

Gazyvaro, 1000 g, 1 fiol. po 40 m | 615600z | 11502004 | 12 077,10 | 12 077,10 o
Produikt laczniczy Calquence |akalabrutynib)

Calquence, 100 mg, 60 szt. | woon00# | 24840002 | 26 082,00 21 | 26 082,00 21
Produkt lecznicay Imbruvica (ibrutynib)

Imbruvica, tabl. powl., 140 mg, 30 szt. 3 106,00 zt 10 908,00 11 453,40 11 B 154,80 =
Imbruvica, kaps. twarde, 140 mg, 90 szt, 9 318,00 z1 23 328,00 7t 24 454 40 71 24494402
Imbruvica, tabl. powl,, 280 mg, 30 szt 6 212,00 21 816,00 1 22 906,80 =i 16 329,50 o
Imbruvica, tabl. powl., 420 mg, 30 szt. 9318,00 32 724,00 ot 34 360,20 1 2449440 1
Substancie wehodrgee w skiad immunochemloterapil

bendamustyna 1,396 1,676 1,760z 1,760
cyklofosfamid 0,030 ot 0,029 71 0,030 0,030
fludarabina B, 159zt 7771 81591 8,159
rytuksymab 3538 zt A4, 763 2l 5,001 =l 5,001 =

Tabela 2, Tabela 5 oraz Tabela 8 prezentuja wyniki analizy ekonomicznej _ 1 uwiglednieniem
odpowiednio, urzedowych cen zbytu, cen hurtowych oraz limitéw finansowania. Przedstawiono wyniki
dla analiz w formie analogicznej, jak zostato to przedstawione w analizie glownej, tj. przeprowadzono obliczenia
dla nastepujgcych analiz:
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¢  Analiza uzytecznosci kosztow dla porownania VEN+0BI vs FCR i vs BR:

Obliczenia wskazaty, e schemat VEN+OBI jest terapia tansza | bardziej skuteczng w poréwnaniu z FCR

m
A

Tabela 3, Tabela & oraz Tabela 9 prezentujg wyniki analizy wplywu na budiet w horyzoncie 2-letnim,

z uwzglednieniem odpowiednio, urzedowych cen zbytu, cen hurtowych oraz limitow

finansowania. Tabela 4, Tabela 7 oraz Tabela 10 [

Tabela 2. Wyniki analizy ekaenomiczne] _ r uwzglednieniem kosztéw lekdw na poziomie urzedowych

Schemat I‘"’ﬂ QALY BB ROATE G Wik [ Interpretac)a Cena progowa produktu
leczenia qcany lqcznie MR AERRORY LY wynithu® lectniczego Venclyxto
[PLN] [PLN] vs VEN+OBI

Populacia 5 65. roku #ycia

Analira ulytecrnoici kosriow

VEN+OBI

VEN+DBI jest terapiy

- - taniszg i bardzie

FCR

SEUTECIng
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Schemat RO QALY Rotnica kosiow Reinics Wynik [ Interpratacja Cena progowa produktu
leczenia fREIny | crnie TR ALY ku* |  leczniczego Venclyxto
[PLN] [PLN] |  vs VEN+OBI Lt
I | . e = =]
I N . == L I
Populacia > B5. raku fyeia
Analiza uytecznodel kotrtdw
vinsonl | [ | -
[
I | - I I [ |
I EEE . I . I
I N . I | I
I
| . I I |
N 1 1 I
| . — =

Tabela 3. Wyniki analizy wplywu na budiet — z uwzglednieniem kosztéw lekdw na poriomie
urzgdowych cen zhytu

Wariant analizy Scenariust istniejacy Scenariusz nowy Réinica (kostt inkrementalny)
[ sktadowa
kosrty Irok I rok Irok Il rok I rok 1l rok

W e mesind EEEEE EEEEN  EEEN
I I S S S e .

—
—

10
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Tabela 5. Wyniki analizy ekonomicznej _ T uwzglednieniem kosztéw lekdw na poziomie cen
hurtowych

Schemat Im QALY w"rm mm Wynik [ interpretacja Cena progowa produktu
leczenia [IFI.H]. fqcenie PLN] vs VENSOBI wyniku leczniczego Venclyxto

Populacia £ 65, roku bycia

Analiza uiytecznoicl Kosrtow

<
=

=
o
=

-

VEN+DBI jest teraply
tanszq i bardzie]

skuteczng

1l

FC

|

B

III‘lIII

Populac]a > 65. roku fycia

Analiza uzytecznoicl kosrtdw
WVEN+0BI

ol

=
E

* Wyniklem analizy uytecznobel kosztdw jest wanodd wspdlezynnika ICUR [PLNSQALY] (inkrementalng wspdlcrynnik kosrty-ulytecznoid,
ang. incremental cost-utility ratio);

Tabela 6. Wyniki analizy wplywu na budiet _ z uwzglednieniem kosztow lekdw na poziomie cen
hurtowych

Warlant analizy Scenariusz Istniejgcy Scenariusz nowy Réinics [koszt inkrementalny)
'.l y I Wi
kosziu I rok I rok I rok 1l rok I rok Il rok

VEN sasseseon sesrazeod (EEEEE N BN 2N
. Il Il D S EE .
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Tabela B. Wyniki analizy ekonomicznej _ & uwzglednieniem kosztow lekow na poziomie limitdw
finansowania

Schemat I::;::: QALY m:"’mﬁ: "ﬁm Wnik [ interpretacja Cena progowa produktu
i (o | fAGEle [PLN] | s VEN+OBI o ot b e

Populacia 5 65, roku Iycia

Analiza utytecznodcl kosrtdw
veneos) | [

FCR

VEN+DBI jest teraply

- - tanszg i bardzie)
|

skuteceng

i

Populacja = B5. roku Sycia

Analiza uzytecznoici kosztow

vensoel | [N
en |
[

il .I.I 11

o
el
— I
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ot lqczny QALY :\:m : n.nﬁ Wik [ interpratacja Cena progowa produktu
-
leczenia (PLN] tqcznie [PLN] 5 VEN+OB wyniku lecznictego Venclyxto

* Wynikiem analizy uiytecrnodcl kodrtdw jest wartodd wapdlerynnika ICUR [PLNSOALY] (inkrementalng wapdlerynnik kosrty-uiytecinoid,

ang. incremenlt al coxr-uiil Iy ratio 1

Tabela 9. Wyniki analizy wplywu na budiet _ z uwiglednieniem kosztéw lekdw na poriomie limitdw
finansowania

Warlant analizy Scenariuse istniejgcy Scenariusz nowy Rétnica (kosot inkrementainy)
| shtadowa
Koszty Irok 1l rok 1 rok 1t rak I rok Il rok

- aasseseon  oes7azao: ([ EE BN 2N
VEN

Wszystkie obliczenia, ktarych wyniki zaprezentowano powyiej przeprowadzono w modelach [ kalkulatorach

(pliki Excel) zatgczonych do niniejszego dokumentu

UWAGA AOTMIT:

5.  Wszystkie przedioione analizy nie zowierajg wskozania innych Zrodel informacji zawartych w analizach,
w szczegolnoscl aktow prawnych oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii (§ 8. ust. 2 Rozporzgdzenia). W szczegolnosci m.in. w AFD wnioskodowcy nie

preedstowiono powyiszych danych dia Zrodia nr 119.

ODPOWIEDZ INAR:

Zrédla informacji zawarte w analizach zostaly ponownie sprawdzone pod katem kompletnogci zapisu
umoiliwiajgcego ich poprawng identyfikacje. Poza pozycjg wskazang powyie] (APD irddio numer 119) nie
zidentyfikowano innych sytuacji, w ktdrych nie zalgczono irddla wykorzystanych danych/ badi tei irddio to
zostalo oznaczone w sposdb niepelny/niekompletny.
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