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Dotyczy: uzupelnienia analiz wzgledem niezgodnosci wskazanych w pismie z dnia
26 sierpnia 2024 r. znak WS.423.2.2024.ZZW.AZ- lek Trodelvy, zlecenie nr 132/2024 w
BIP

Szanowny Panie Prezesie,

w nawigzaniu do pisma z dnia 26 sierpnia 2024 r. znak: WS.423.2.2024.AZ, odnoszacego sie do
niezgodnosci analiz HTA przedtozonych dla produktu leczniczego w ramach programu lekowego
~Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)":

eTrodelvy, sacituzumabum govitecanum, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 200 mg, 50 ml, kod GTIN: 05391507146816,

wzgledem wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.,
niniejszym przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte ww. pismie:

1. Aktualnos¢ przedstawionej dokumentacji

e Dotyczy wykorzystania w analizach opinii ekspertow klinicznych pochodzgcych z 2021 r.,
uzyskanych w ramach badania ankietowego na zlecenie firmy

Odp.

W analizach dotgczonych do wniosku o finanasowanie preparatu Trodelvy® ze $rodkéw publicznych

wykorzystano dane z badania ankietowego przeprowadzonego w pazdzierniku 2021 r. w grupie

30 lekarzy onkologdw prowadzacych leczenie chorych z potrdjnie ujemnym rakiem piersi (TNBC).

Dane z tego badania wykorzystano w szczegdlnosci:

e w analizie problemu decyzyjnego do przedstawienia aktualnej praktyki klinicznej terapii TNBC w
Polsce,

e w analizie wptywu na budzet w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej oraz raktadu terapii
stosowanych w ramach komparatora jakim jest chemioterapia (CTH),

e w analizie ekonomicznej do oszacownaia kosztéw komparatora (CTH) oraz kosztow kolejnej linii
leczenia.

Wyniki tego badania zostaty uznane za aktualne i wtasciwe do wykorzystania w analizach dotgczonych

do wniosku.

W analizie wptywu na budzet, biorgc pod uwage wszystkie dostepne zrodta danych przyjeto, ze tam,

gdzie to mozliwe, podstawowym zrodtem danych bedg rejestry / badania epidemiologiczne. Jezeli

dane z rejestréw / badan epidemiologicznych nie byty dostepne, wykorzystano wyniki otrzymanego
od Wnioskodawcy badania ankietowego. Dane z badania wykorzystano do okreslenia nastepujacych
parametréw populacyjnych:

e odsetek pacjentdw z porgresjg do postaci zaawanowanej z nizszych stadiéw w podziale na
pacjentéw z TNBC oraz z typem nowotworu innym niz TNBC w momencie diagnozy,

e odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie systemowe przed progresja do choroby
zaawansowanej,

e odsetek pacjentéw otrzymujacych II oraz III linie leczenia systemowego - zgodnie z wynikami
badania ankietowego cze$¢ pacjentdw po zakoniczeniu danej linii leczenia systemowego nie
otrzymuje terapii kolejnej linii; z tego powodu w oszacowaniach przyjeto dodatkowo, ze do
populacji docelowej wliczani s chorzy po przebyciu co najmniej jednej / dwdch linii leczenia
systemowego choroby zaawansowanej, ktdrzy rozpoczynaja terapie systemowa kolejnej linii.




Ze wzgledu na charakter powyzszych parametréw (parametry niezalezne od dostepnego leczenia)
wartosci uzsyskane na podstawie wynikéw badania ankietowego z 2021 r. nie uleglty dezaktualizacji
i stanowig odpowiednie Zzrédto danych dla przeprowadzonych obliczen. Warto zaznaczy¢, ze wszystkie
dane wykorzystane w oszacowaniach liczebnosci populacji docelowej opieraja sie na danych
historycznych. Dodatkowo w zakresie wszystkich parametréw populacyjnych przeprowadzono analizy
wrazliwosci.

W analizie problemu decyzyjnego, analizie wptywu na budzet oraz analizie ekonomicznej
wykorzystano wyniki badania ankietowego w zakresie schematédw chemioterapii stosowanych w
analizowanej populacji docelowej. Badanie ankietowe dotyczy pacjentéw z populacji polskiej, zatem
stanowi najlepsze zrodto danych o postepowaniu z pacjentami w warunkach polskich. Dodatkowo
wytyczne praktyki klinicznej w zakresie leczenia pacjentdéw z zastosowaniem chemioterapii nie ulegty
zmianie — w poréwnaniu z latami ubiegtymi stosowane sa te same schematy chemioterapii 1-3. Nalezy
podkreslic, ze zarébwno w analizie wptywu na budzet, jak i analizie ekonomicznej koszty w ramieniu
komparatora okreslone w oparciu o rozktad terapii ustalony na podstawie badania ankietowego
przetestowano w analizie wrazliowsci - w wariantach alternatywnych uwzgledniono najtanszy oraz
najdrozszy schemat.

Majac na uwadze powyzsze wykorzystanie danych z badania ankietowego wsrdd 30 lekarzy
onkologdéw zajmujacych sie pacjentami z TNBC nalezy uznac za wiasciwe, a wyniki tego badania za
aktualne.
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o Dotyczy przegladdéw systematycznych w ramach AKL i AE

Odp.

Analiza kliniczna

W ramach analizy klinicznej zaktualizowano przeszukanie systematyczne do daty ztozenia wniosku
refundacyjnego. Zidentyfikowano i wtaczono do AKL 4 nowe badania rzeczywistej praktyki klinicznej
(De Moura 2024, Singh 2024, Caputo 2024, Schaffer 2024) oraz 1 publikacje petnotekstowag do
badania RWD opisanego uprzednio w AKL, dostepnego wczesniej w postaci doniesienia
konferencyjnego (Kalinsky 2024). Ponadto do AKL wigczono publikacje Rugo 2024 obejmujacego
korekte dotyczacq pracy Rugo 2022, a takze przeglad systematyczny Madsen 2024 (rozdz. 3.1. AKL,
str. 19).

Analize kliniczng uzupetniono takze o najwazniejsze wnioski pochodzace z opublikowanego przez
AOTMIT raportu z oceny efektywnosci oraz jakosci leczenia technologig lekowg o wysokim poziomie
innowacyjnosci, objetej refundacjg w ramach Funduszu Medycznego (Nr: WS.435.4.2024.2). (rozdz.
5.4. AKL).

Wyniki dla omawianej terapii pochodzace zaréwno z opublikowanych doniesien z rzeczywistej
praktyki klinicznej, jak i ww. raportu sg spdjne z wynikami pochodzacymi z badania klinicznego
ASCENT, potwierdzajac jego dobra skutecznos$¢ w populacji pacjentow z TNBC.

Analiza ekonomiczna
Analize ekonomiczng uzupetniono o badania rzeczywstej praktyki klinicznej odnalezione w
aktualizacji przeszukania przeprowadzonego w ramach AKL (rozdz. 6.3 AE).




W analizie ekonomicznej przeglad systematyczny w zakresie danych dotyczacych uzytecznosci
stanéw zdrowia zostat przeprowadzony 14.05.2024 r., natomiast przeglad w zakresie analiz
ekonomicznych 13.06.2024 r. Zatem oba przeglady zawierajg aktualne dane.

2. Analiza ekonomiczna oraz analiza wptywu na budzet

e Dotyczy réznic w zapisach RSS pomiedzy przedtozonymi analizami, a oddzielnym dokumentem
bedgcym zatgcznikiem do wniosku

Odp.

Analizy zostaty uzupetnione o odpowiednie zapisy RSS (rozdz. 2.8.1 BIA, rozdz. 3 BIA, rozdz. 5 BIA,

rozdz. A.2 BIA, rozdz. 2.9 AE, rozdz. 3.7.1.1 AE, rozdz. 4 AE, rozdz. 5 AE, rozdz. 7 AE).

Nadmienie, ze analizy HTA zgodne z RSS przedstawionym we wniosku zostaly przekazane
za posrednictwem SOLR w dn. 2024.08.02 jeszcze na etapie formalnej oceny wniosku
refundacyjnego.

Wersje 3.0 CUA,CEM i BIA zostaly zataczone razem z pismem przewodnim, nie jesteSmy w
stanie okresli¢ z jakich powodoéw nie zostaly przekazane do AOTMIT - niemniej jednak
ponownie przesylamy wiasciwe wersje jako zatlaczenie do tego pisma - razem ze
wszystkimi pozotatymi uzupetnieniami.

3. Zrédta informacji

e Braku danych osobowych autordw badania ankietowego Open Pharma House oraz
uczestniczacych w nim ekspertow

Odp.

Dane osobowe autoréw badania ankietowego oraz uczetniczacych w nim ekspertéw nie zostaty

udostepnione przez firme zajmujacg sie wykonaniem badania.

Uwagi ogdlne

e Dotyczy braku uwzglednienia w analizach strat leku

Odp.

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ Nr 175/2023/DGL! $wiadczeniodawca ma prawo rozliczy¢
taka ilos¢ leku, ktdra zostata podana lub wydana $wiadczeniobiorcom, a niewykorzystana czes¢
leku nie podlega rozliczeniu. W swietle powyzszego ptatnik publiczny nie ponosi kosztu
niewykorzystanej czesci leku i w zwigzku z tym nie ma koniecznosci uwzgledniania kosztow
wynikajacych z niewykorzystanych fiolek w analizach.

1. Zarzadzenie Nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
(https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/2095/Zarzadzenie-175_2023_DGL)

e Dotyczy przyjecia zatozenn w analizie ekonomicznej oraz analizie wptywu na budzet zatozen w
oparciu o opinie ekspertéw klinicznych z 2021 r.

Odp.

Odpowiedz zamieszczono w punkcie 1. Aktualno$¢ przedstawionej dokumentacji odnosnie

wykorzystania w analizach opinii ekspertéw klinicznych pochodzacych z 2021 r.

Z powazaniem
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