DURWALUMAB (PRODUKT LECZNICZY IMFINZI®)
W SKOJARZENIU Z GEMCYTABINA I CISPLATYNA
W LECZENIU CHORYCH Z RAKIEM DROG ZOLCIOWYCH

UZUPEENIENIE

Krakdw, sierpien 2023




Odpowiedzi na uwagi do przedlozonych analiz w zakresie niespeilnienia minimalnych
wymagan stawianym raportom oceny technologii medycznych w Polsce (sygnatura pisma
0T.423.1.35.2023.2.PZ) dla wniosku o objecie refundacja dla produktu leczniczego:

. Imfinzi (durvalumabum) koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg/ml,
1 fiol. 10 ml, GTIN: 05000456031493;

w ramach programu lekowego: , Leczenie chorych na raka drég zoétciowych (ICD-10: C22.1,
C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)".

Uwagi AOTMIT:

I UWAGI DO CALOSCI ANALIZ:

1) Uwaga 1l
Tres¢: ,Przedfozone analizy nie odpowiadaja w pefni aktualnym zapisom zaakceptowanego programu
lekowego (data ukoriczenia analiz: czerwiec 2023 r., natomiast data ostatniej aktualizacji projektu
programu lekowego: lipiec 2023 r.).

Ponadto dla prawidfowosci przeprowadzanego procesu HTA, kluczowe jest uwzglednienie moZiiwie
najszerszego spektrum technologii opcjonainych, mozZliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym. Ustawa refundacyjna wskazuje, Ze oceniang technologie nalezy porownac z innymi
mozliwymi do zastosowania w danym stanie kiinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym
wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze srodkow publicznych. Wytyczne oceny technologii
medycznych AOTMIT z 2016 r. precyzujg, Ze komparatorem dla ocenianej interwencii w pierwszej
kolejnosci musi byc¢ wiasnie istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposob postepowania, ktory
w praktyce prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie. Jednoczesnie o doborze
komparatorow dla ocenianej technologii decyduje jej pozycjonowanie w sciezce terapeutycznej, ktore
w analizowanym przypadku definiuje program lekowy.

Whnioskodawca jako komparator w analizowanym wskazaniu obraf terapie gemcytabine w skojarzeniu z
cisplatyna. Zgodnie z wytycznymi praktyki kiinicznej oksaliplatyna lub karboplatyna moga stanowic
alternatywe dla cisplatyny w terapii skojarzonej z gemcytabing, w przypadku pacjentow np.
z zaburzeniami czynnosci nerek. Z uwagi na powyzsze prosze O odniesienie sie w analizach do
mozliwosci stosowania wnioskowanej terapii w populacii z zaburzeniami czynnosci nerek oraz
ewentualne uwzglednienie w analizach innych skojarzeri gemcytabiny.

Nalezy wskazac, iz w przypadku, gdy populacjia wnioskowana obejmuje rowniez pacjentow leczonych
skojarzeniami gemcytabiny z oksaliplatyna i karboplatyng niespetnione sg zapisy:

& 4 ust. 1-3 Rozporzadzenia,

§ 5 ust. 1-12 Rozporzadzenia,

§ 6 ust. 1-6 Rozporzgdzenia.

Prosze o dostosowanie wszystkich analiz farmakoekonomicznych tak, aby odpowiadaty aktualnym

zapisom projektu programu lekowego i zachowaty spdjnosc w zakresie uwzglednionych dowodow




skutecznosci oraz bezpieczeristwa, populacii | komparatorow. Prosze rownieZz o aktualizacje

wyszukiwania przeprowadzonego w analizie klinicznej.

Odpowiedz: W przedtozonych analizach zaktualizowano opis najnowszego uzgodnionego programu
lekowego dla durwalumabu. Nalezy zaznaczy¢, ze zapisy uzgodnionego programu lekowego
nie wplywajq zasadniczo na zakres i tres¢ analiz i sa zgodne z zarejestrowanym

wskazaniem w ChPL Imfinzi®.

Jak stusznie zaznaczyta Agencja, ,komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi
by¢ istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposob postepowania, ktory w praktyce
prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie”. W rozpatrywanym wskazaniu
dotychczasowym (tj. do momentu ukazania sie wynikow badania klinicznego TOPAZ dla durwalumabu)
standardem terapeutycznym bylo stosowanie chemioterapii zlozonej z gemcytabiny i
cisplatyny, co zostalo wskazane we wszystkich zidentyfikowanych wytycznych praktyki
klinicznej AHS 2023 [1], PTOK 2015 [2], ESMO 2022 [3], NCI 2022 [5], NCCN 2023, EASL-
ILCA 2023 [6], SEOM 2021 [7], czy wytycznych wloskich [8].

Wspomniane wytyczne albo nie odnoszg sie do stosowania innych schematow terapeutycznych w I linii

leczenia u pacjentéw z rakiem miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym albo wyraznie wskazuja,

ze:

e takie schematy jak gemcytabina w skojarzeniu z oksaliplatyng, monoterapia gemcytabing lub
fluorouracylem — stosuje sie w przypadku przeciwwskazan do podania cisplatyny, podejmuije sie
préby chemioterapii ([2], [7]);

e oksaliplatyna stanowi alternatywe dla cisplatyny w przypadku zaburzen funkcji nerek; monoterapia
gemcytabing moze by¢ stosowana u pacjentow ze stanem sprawnosci 2 ([3], [8]).

Zatem schematy chemioterapii inne niz gemcytabina+cisplatyna (w tym wskazany przez

AOTMIT gemcytabina+oksaliplatyna) stosuje sie w odmiennych subpopulacjach niz

whnioskowana interwencja — jezeli u pacjenta wystepujg przeciwwskazania do stosowania

gemcytabiny i/lub cisplatyny, np. z powodu wspomnianych przez Agencje zaburzen
czynnosci nerek, to jednoczesnie taki chory nie kwalifikuje sie do terapii durwalumabem,
ktorego zastosowanie wymaga jednoczesnego stosowania gemcytabiny i cisplatyny. Stad
inne schematy terapeutyczne niezawierajace gemcytabiny i cisplatyny nie beda stanowity

odpowiednich komparatoréw dla durwalumabu stosowanego z gemcytabing i cisplatyna.

Biorgc pod uwage fakt, ze ,jednoczesnie o doborze komparatordéw dla ocenianej technologii decyduje
jej pozycjonowanie w $ciezce terapeutycznej, ktére w analizowanym przypadku definiuje program
lekowy” nalezy zaznaczy¢, ze wnioskowana interwencja, czyli durwalumab, bedzie zgodnie z ChPL
Imfinzi® i zapisami uzgodnionego programu lekowego stosowany tylko i wylacznie w

skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyna.




Podsumowujac, jako interwencje alternatywne do porownania z produktem leczniczym
Imfinzi® (durwalumab, tabletki powlekane), podawanym w skojarzeniu z gemcytabing
i cisplatyng u osob dorostych z miejscowo zaawansowanym Ilub przerzutowym

gruczolakorakiem drdg zétciowych, wybrano stosowanie gemcytabiny+-cisplatyny.

[1] AHS 2023 https://www.albertahealthservices.ca/assets/info/hp/cancer/if-hp-cancer-guide-gi010-biliary.pdf

[2] PTOK 2015
http://www.onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_04_Nowotwory_ukladu_pokarmowego_20151202.pdf

[3] ESMO 2022 Vogel A, Bridgewater ], Edeline J i wsp. Biliary tract cancer: ESMO Clinical Practice Guideline for diagnosis,
treatment and follow-up. Annals of Oncology 2022, 34(2); 127-140.

[4] NCI 2022 https://www.cancer.gov/types/liver/hp/bile-duct-treatment-pdq#_501

[5] NCCN 2023 https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=1&id=1517

[6] EASL-ILCA 2023 https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-8278(23)00185-X/fulltext

[7] SEOM 2021 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC8058005/pdf/12094_2021_Article_2573.pdf

[8] Italian Clinical Practice Guidelines https://www.dldjournalonline.com/article/S1590-8658(20)30449-7/fulltext

II. W RAMACH AKTUALNOSCI PRZEDSTAWIONE]J DOKUMENTACJI:
2) Uwaga 2
Tres¢: , Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzieri ztoZzenia wniosku (& 2 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: W analizach wykorzystano nieaktualne na dzieri ztoZzenia wniosku Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Ponadto nie uwzgledniono wytycznych kilinicznych NCCN 2023, AHS 2023, EASL-ILCA 2023, ENS CCA
2022, SEOM 2021 oraz Italian Clinical Practice Guidelines.”

Odpowiedz: Zaktualizowano analizy z uwzglednieniem aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, S$rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Na uwage zastuguje fakt, ze aktualizacja Obwieszczenia nie

spowodowata istotnej zmiany wynikéw analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet.

W zaktualizowanej wersji Analizy Problemu Decyzyjnego uwzgledniono wytyczne kliniczne NCCN 2023,
AHS 2023, EASL-ILCA 2023, ENS CCA 2022, SEOM 2021 oraz Italian Clinical Practice Guidelines.



https://www.albertahealthservices.ca/assets/info/hp/cancer/if-hp-cancer-guide-gi010-biliary.pdf
https://www.cancer.gov/types/liver/hp/bile-duct-treatment-pdq#_501
https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-8278(23)00185-X/fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8058005/pdf/12094_2021_Article_2573.pdf

III. W RAMACH ANALIZY KLINICZNEJ (AKL):

3) Uwaga 3

Tres¢: ,Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikow uzyskanych
w kazdym z badari, w zakresie zgodnym z kryteriami wiaczenia do przegladu dla punktow koricowych
w postaci tabelarycznej (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: W analizie klinicznej nie przedstawiono tabelarycznie wszystkich wynikow z badania
TOPAZ1 dot. skutecznosci terapii durwalumabem (w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng)
w porownaniu z placebo (w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyng) w subpopulacjach pacientow
(rozdz. 5.1 str. 48-58 AKL).”

Odpowiedz: W ramach zmodyfikowanej wersji analizy klinicznej przedstawiono tabelarycznie wszystkie
wyniki z badania TOPAZ-1 dotyczgce skutecznosci terapii durwalumabem (w skojarzeniu z gemcytabing
i cisplatyng) w poréwnaniu z gemcytabing i cisplatyng (w skojarzeniu z placebo) w subpopulacjach
pacjentow (rozdz. 5.1 str. 48-58 AKL).

Iv. W RAMACH ANALIZY EKONOMICZNE]
4) Uwaga 4

Tres¢: LAF nie zawiera analizy wrazliwosci (§ 5 ust, 1 pkt 2 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W ramach analizy podstawowej nie uwzgledniono kosztow korica Zycia. NaleZy przedstawic
wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy ten koszt.”

Odpowiedz:

Nie zidentyfikowano wiarygodnych informacji na temat kosztu opieki konca zycia wsréd pacjentéw
z rakiem drég zotciowych w Polsce. Uwzgledniony horyzont obejmowat czas do zgonu praktycznie
wszystkich pacjentow obserwowanych w ramach modelowania. Na tej podstawie koszt dotyczacy
wszystkich pacjentow, ktdrego wysokos¢ nie jest mozliwa do wiarygodnego okreélenia, zostat pominiety

w analizach.

Dodano scenariusz analizy wrazliwosci dla analizy ekonomicznej (scenariusz ,DSA 108") oraz analizy
wptywu na budzet (scenariusz ,SA 108”) uwzgledniajgcy koszt opieki konca zycia na poziomie
skalkulowanym z uwzglednieniem zatozen analiz dla raka watrobowokomoérkowego uprzednio
przedktadanych  Agenciji (zrédto: materiaty do  zlecenia  AOTMIT  nr  58/2021.
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7353-58-2021-zlc).

Wysokos¢ kosztu z 2017 roku zaktualizowano do obecnych cen z uwzglednieniem rocznych wskaznikow

cen towardw i ustug konsumpcyjnych.

5) Uwaga 5
Tre$¢: ,Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowari kosztow | wynikow zdrowotnych

wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii opcjonalnych
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w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych

stosowania kazdej z technologii (§ 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W ramach analizy uwzgledniono dane dot. odsetkow pacjentow stosujacych poszczegoine

schematy kolejnych linii. Wskazano, ze dane te przyjeto na podstawie badania TOPAZ-1, nalezy
zaznaczy< jednak, ze odsetki przedstawione w AKL (str. 135, tabela 33) nie sg zbiezne z wartosciami
wykorzystanymi w modelu (str, 34, tabela 6). Biorac powyzsze pod uwage nalezy wyjasnic zaistniate
rozbieznosci oraz przedstawic wariant oszacowar opartych na danych pochodzacych z AKL.”
Odpowiedz:

Przywotane przez AOTMIT rozbiezno$ci w odsetkach mogg wynikac z nastepujgcych kwestii:

e prezentowane w AKL odsetki kolejnej linii leczenia odnosity sie do populacji ITT, podczas gdy dane
wejsciowe modelu odnosity sie do odsetka danego schematu leczenia wsrdd pacjentow
poddawanych 2. i osobno 3. linii leczenia;

e model centralny zostat opracowany na podstawie bardziej dojrzatych danych z badania TOPAZ-1
(autorzy modelu centralnego dysponowali dostepem do indywidualnych danych pacjentow z tego
badania);

e w analizie ekonomicznej pominieto jeden schemat leczenia raportowany w badaniu TOPAZ-1 (TS-

ONE®, Gimeracyl/Oteracyl/Tegafur), ktdry nie jest dostepny w Polsce.

Model centralny, ktéry zostat zaadaptowany do warunkdw polskich uwzgledniat dane wejsciowe
opracowane na podstawie indywidualnych danych pacjentéw z badania TOPAZ-1. Uwaga analitykow
odnosi sie natomiast do danych publikowanych. Oceniajgc na podstawie odsetka pacjentow stosujgcych
kolejne linie leczenia (wg opublikowanych danych prezentowanych w AKL: 42,5% w grupie badanej
i 49,4% w grupie kontrolnej; wg danych z modelu, _ nalezy uznaé, ze
model zostat przygotowany w oparciu o dane bardziej dojrzate.

Niemniej jednak roznice sg niewielkie (tabela ponizej) i nie majg istotnego wptywu na wyniki. Co wiecej,
dane opublikowane (prezentowane w AKL) nie pozwalajg jednoznacznie zidentyfikowa¢ schematu
leczenia i ich wykorzystanie w modelu wymagatoby przyjecia szeregu zatozen — wykorzystywane sg
bowiem jedynie ogdlne kategorie leczenia kolejnych linii, takie jak ,Immunoterapia”, ,Taksany”,

~Chemioterapia cytotoksyczna”.

Tabela 1. Odsetek immunoterapii w kolejnych liniach leczenia

Opublikowane dane (AKL)
0,9%
4,7%

Badana

Kontrolna




6) Uwaga 6

Tresc: ,Analiza podstawowa AF nie zawiera wyszczegolnienia zatozer, na podstawie ktorych dokonano

oszacowari, o ktorych mowa w pkt 1-4 i ust, 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktorej mowa w ust. 6 pkt 3 (§
5 ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W analizie uwzgledniono wptyw zdarzer niepozadanych na jakosc Zycia pacjentow na
podst. zatoZzeri modelu oryginalnego wykorzystujagcego parametry stosowane w modelach ocenianych
w warunkach brytyjskich oraz innych zafoZeri, ktore nie zostaty sprecyzowane. Przyjecie powyzszego
podejscia wymaga szerszego omowienia.”

Odpowiedz:

W modelu centralnym wykorzystano parametry stosowane w modelach ocenianych w warunkach
brytyjskich (referencja [75] w analizie ekonomicznej) oraz zatozenia.

Zaktualizowano informacje przedstawione w tabeli 9 analizy ekonomicznej.

V. W RAMACH ANALIZY WPLYWU NA BUDZET (BIA)
7) Uwaga 7
Tres¢: ,BIA nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacii obejmujacej wszystkich pacjentow,
U ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana (§ 6 ust. 1 pkt 1 lit a Rozporzgdzenia).
Wyjasnienie: Nie przedstawiono oszacowari liczebnosci pacjentow, u ktorych mozna zastosowac
wnloskowang technologie zgodnie ze wskazaniami zarejestrowanymi.”
Odpowiedz:
Whnioskowana technologia zarejestrowana jest do stosowania w leczeniu  drobno-
i niedrobnokomdrkowego raka ptuca, raka drég zotciowych oraz raka watrobowokomorkowego.
Whnioskowane wskazanie obejmuje wytgcznie raka drog zotciowych i liczebnosci wzgledem tego

wskazania zostaty przedstawione w ramach analizy wptywu na budzet.

Rak ptuca
Informacje na temat liczebnosci populacji chorych z rakiem ptuca, ktérzy mogliby korzystac

z wnioskowanej technologii, znajdujg sie w materiatach do zlecenia AOTMIT nr 87/2021
(https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7414-87-2021-zlc).
Wg ekspertow ankietowanych przez AOTMIT w ramach ww. zlecenia do leczenia wnioskowana

technologig kwalifikuje sie od 720 do 1 000 pacjentéw z drobnokomodrkowym rakiem ptuca rocznie.

Oszacowania Wnioskodawcy sugeruja, ze realnie w Polsce moze by¢ _

_ (tabela 54. Analizy weryfikacyjnej AOTMIT nr OT.4231.27.2021).

Rak watroby
Wg Krajowego Rejestru Nowotworow w 2020 roku bylo 1284 zachorowan na raka watroby

(https://onkologia.org.pl/pl/raporty). Wiekszo$¢ zachorowan stanowi rak watrobowokomorkowy
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(przyjeto 90%). Wsrdd nowych zachorowan na raka watrobowokomorkowego okoto 75% kwalifikuje
sie do leczenia systemowego (zrédto: http://www.przeglepidemiol.pzh.gov.pl/occurrence-and-clinical-
characteristics-of-hepatocellular-carcinoma-in-the-north-eastern-poland-wystepowanie-i-cechy-
kliniczne-raka-watrobowokomorkowego-wsrod-chorych-z-regionu-polnocno-wschodniej-
polski?lang=pl). Nie ma dokfadnych danych umozliwiajgcych ocene jaki odsetek pacjentow wsrdd
zachorowan kwalifikujgcych sie do leczenia systemowego (1 284 x 90% x 75% = 867 pacjentow)
spetniatby pozostate kryteria stosowania durwalumabu z tremelimumabem w leczeniu I linii
zaawansowanego lub nieoperacyjnego raka watrobowokomodrkowego. Nalezy tym samym uznaé, ze

liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do tego leczenia nie przekroczy 867 rocznie.

8) Uwaga 8

Tres¢: ,BIA nie zawiera minimalnego i maksymalnego wariantu oszacowari, o ktorym mowa w pKt, 6.
(§ 6 ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W ramach analizy nie uwzgledniono liczebnosci populacii docelowej oszacowanej na
podstawie danych KRN, NFZ i europejskiego rejestru raka drog Zotfciowych (ENSCCA Registry).
Oszacowania populacji w analizie podstawowej oparte zostaty na danych refundacyjnych i w wariancie
maksymainym liczebnosc populacji jest nizsza niz maksymaina oszacowana na podstawie danych z KRN,
W zwigzku z powyzszym w analizie wrazliwosc nalezy uwzgledniajace rowniez liczebnosc populacji
obliczong na podstawie wyzej wskazanych danych lub przedstawic uzasadnienie dla braku ich przyjecia.”
Odpowiedz:

Jak opisano w analizie wplywu na budzet (rozdziat 2.5.2.1.1.) liczebno$¢ populacji okreslona na
podstawie danych KRN i ENSCCA jest obarczona wysokg niepewnoscig. Co wiecej w ramach analizy
wrazliwosci testowano warianty oceny liczebnosci populacji docelowej ktére wigzaty sie z szerszym
zakresem niepewnosci niz wariant na podstawie danych KRN i ENSCCA (scenariusze ,SA 03” - ,SA 08").
Wyniki oceny liczebnosci docelowej na podstawie KRN i ENSCCA dodano do analizy wrazliwosci
(scenariusze ,SA 15" - ,SA 17").

VI.  WSKAZANIE ZRODEL DANYCH
9) Uwaga 9
Tres$¢: ,Przedfozone analizy nie zawierajg danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdfowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej
zZ wykorzystanych publikacji (§ 8 ust. 1 Rozporzadzenia).
Wyjasnienie: Z uwagi na korzystanie w przedfozonych analizach z opinii ekspertow kiinicznych nalezy
przedstawic ich dane osobowe oraz wskazane jest przedstawienie wypetnionych ankiet.”
Odpowiedz:
W przedtozonych analizach wykorzystano opinie ekspertow klinicznych pozyskane na potrzeby analizy
wptywu na budzet w ramach oceny analogicznego problemu decyzyjnego, tj. dodania pierwszej

immunoterapii do standardu leczenia pacjentéw z rakiem ptuc opartym wylgcznie na chemioterapii




(zlecenie nr 87/2021 w BIP Agencji). Dane osobowe ekspertow przedstawiono w rozdz. 10.2 ww. AWB,
natomiast odpowiedzi ekspertéw uzyskane w ramach badania ankietowego zostaty przedstawione

w modelu elektronicznym, stanowigcym zatagcznik do ww. AWB.

VII. DODATKOWE UWAGI
10) Uwaga 10
Tres¢: ,Dodatkowo w analizie wptywu na budzet w tabelach 11-13 (str. 50-51) podano jedynie koszy
durwalumabu oraz catkowite wydatki bez podziatu na poszczegoine koszty, w tym oddzielne koszty
komparatora | pozostatych substancii wchodzacych w skftad wnioskowanego schematu
w poszczegoinych scenariuszach. Wyniki nalezy przedstawic z podziatem na poszczegoine sktadowe
kosztow w kazdym ze scenariuszy.”
Odpowiedz:
W zaktualizowanej wersji analiz zaprezentowano wyniki BIA z podziatem na kategorie kosztu zgodnie z
projektem modelu analizy ekonomicznej (wyniki modelu analizy ekonomicznej uwzgledniono w analizie
wplywu na budzet). Poza kategorig kosztu uwzgledniajgcego wszystkie dodatkowe kategorie kosztowe
tgcznie (poza kosztem leku), przedstawiono réwniez nastepujgce kategorie kosztu: ,Koszt chemioterapii
I linii”, ,Koszt podawania i monitorowania leczenia I linii”, ,Koszt kolejnych linii leczenia”, ,Koszt
podawania i monitorowania leczenia kolejnych linii”, ,Koszt opieki standardowej”, ,Koszt leczenia

zdarzen niepozadanych”, ,Koszt opieki kofca zycia”.

11) Uwaga 11

Tre$c¢: ,Prosze rowniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, obowigzujacego w momencie skfadania uzupetnieri oraz aktualnych
komunikatow DGL.”

Odpowiedz:

Analizy zaktualizowano wzgledem aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia (z dnia 20 sierpnia 2023
roku) oraz danych przedstawiajgcych $redni koszt substancji czynnych stosowanych w chemioterapii
i programach lekowych (uwzgledniono dane z czerwca 2023 roku — referencja [49] w analizie
ekonomicznej i analizie wptywu na budzet). Pozostate dane kosztowe nie ulegty zmianie (np. brak
uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu
Zdrowia za II kwartat 2023 roku, ktora mogtaby zosta¢ wykorzystana do oceny kosztu niektorych lekow

z programow lekowych).
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