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W nawiazaniu do pisma AOTMIT o sygnaturze OTAD.423.2.5.2025.11.MPK z dnia 5 grudnia
2025 r. ponizej przedstawiamy odpowiedzi i wyjasnienia odnosnie do uwag w nim zawartych.

Ad. I. Uwagi do catosci analiz

1) Przekazane analizy HTA nie zawierajg analizy klinicznej, analizy ekonomicznej oraz
analizy wptywu na budzet (§ 4, § 5, § 6 Rozporzgdzenia).

Wvyjasnienie: W ramach analizy klinicznej wnioskodawca wiqgczyt do analizy badanie
PHAROQS, bedgce otwartym badaniem Il fazy bez grupy kontrolnej, co uniemozliwia ocene
skutecznosci interwencji wzgledem dostepnych technologii opcjonalnych. Ponadto
przeprowadzono porownania typu MAIC, charakteryzujgce sie bardzo niskq
wiarygodnosciq w sytuacji braku danych z badan randomizowanych, a dodatkowo
obejmowaly one jedynie czes¢c komparatorow wskazanych przez wnioskodawce
w problemie decyzyjnym.

W analizie MAIC porownujgcej enkorafenib z binimetynibem wzgledem pembrolizumabu
z chemioterapig, ,terapig immunoonkologiczng” oraz chemioterapiq wykorzystano dane
dla ramienia komparatora przyjete z rejestru FLATIRON HEALTH, przyjmujgc koszyk
komparatorow. W koszyku uwzgledniono szereg interwencji o potencjalnie roznych
skutecznosciach, bezpieczenstwie oraz efektywnosci kosztowej, nie dostarczajqc
dowodow na ich rownorzednosc. Ponadto, ze wzgledu na pochodzenie rejestru (USA)
w opinii Agencji dane mogq nie odpowiadac prawidlowo populacji polskiej.

W ramach analizy klinicznej wnioskodawca postuzyt sie komparatorem ,terapia
immunoonkologiczna” dla Il linii leczenia. Wyjasnienie przedstawione w ramach analizy
klinicznej nie pozwala jednoznacznie okreslic, jakie doktadnie terapie wchodzq w skiad
terapii immunoonkologicznej. Przedstawione wyjasnienie sugeruje, Ze do leczenia
wigczono durwalumab (7%) oraz pembrolizumab (19%), mimo Ze nie stanowig one
technologii opcjonalnych w tym wskazaniu (i1 linia).

Ponadto  wnioskodawca przedstawit porownanie  technologii  wnioskowanej
z chemioterapiq w ramach leczenia | linii, a w ramach drugiej linii poréwnanie nie
zostalo przeprowadzone, pomimo uwzglednienia chemioterapii jako komparatora Il linii
leczenia.

Dodatkowo w analizie klinicznej wykorzystano dane dotyczqce leczenia dabrafenibem
w skojarzeniu z trametynibem, mimo ze technologia ta nie jest refundowana w Polsce,
co oznacza, iz teoretycznie nie moze zosta¢ uznana za komparator wilasciwy dla
wnioskowanej technologii. Jednak skoro wnioskodawca uwzglednit jq jako komparator,
argumentujqc, ze pacjenci mogq uzyskac dostep do tej terapii w ramach RDTL, to
adekwatne porownania powinny zostac przeprowadzone w ramach analizy ekonomicznej
Jako zestawienie kosztow konsekwencji dla poréwnania z dabrafenibem i trametynibem.

Whnioskodawca nie porownal interwencji ze wszystkimi terapiami opcjonalnymi
wskazanymi w analizie problemu decyzyjnego pomijajgc wiele z komparatorow, w tym
m.in. cemiplimab, cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapiq, durwalumab
z tremelimumabem i chemioterapiq, nintedanib oraz chemioterapie stosowane w Il linii
{(winorelbina, gemcytabina, pemetreksed).




Dodatkowo w analizie klinicznej nie przeprowadzono analizy bezpieczenstwa
porownujqcej technologie wnioskowang z wlasciwymi komparatorami.

Podsumowujqc, analizy HTA Wnioskodawcy nie spetniajq tgcznie minimalnych wymagan
okreslonych w § 4-6 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia, poniewaz opierajq si¢ na danych
klinicznych o niskiej jakosci, zawierajq nieprawidtowo dobrane komparatory, niepetne
porownania, obejmujqg analize MAIC o bardzo ograniczonej wiarygodnosci, pomijajq
dostepne technologie opcjonalne oraz wykorzystujg dane dotyczgce terapii
nierefundowanej w Polsce.

Odpowiedz:

Zwracamy uwagg, 7e ww. argumentacja jest nieuzasadniona. Wnioskodawca przedstawit
dostepne dowody kliniczne dt. wnioskowanej technologii medycznej oraz zidentyfikowanych
technologii opcjonalnych. Dowody dla wnioskowanej technologii opieraja si¢ one na badaniu
niekontrolowanym |l fazy (badanie PHARQS), ktore byto podstawa do rejestracji EMA.
Whnioskodawca w toku systematycznego przegladu pismiennictwa nie zidentyfikowat
kontrolowanych badan klinicznych dla wnioskowanego leku. Wnioskodawca w ramach
systematycznego przegladu pismiennictwa nie zidentyfikowat badan klinicznych dla
technologii opcjonalnych. W analizie postuzono sie dostepnymi dowodami klinicznymi,
ktorych jakos¢ jest ograniczona. Niemniej zwracamy uwage, Ze minimalne wymagania
okreslone w § 4-6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia nie odnosza sie do jakosci dowodow a
jedynie do metodyki wykonania analizy oceny technologdii medycznej. Wnioskodawca dotozyt
wszelkich staran, zeby metodyka wykonanej analizy spetniata wymagania okreslone w § 4-6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Jednoczesnie zwracamy uwage, ze przedstawione w analizie porownanie posrednie MAIC s3
uznanymi narzedziami HTA w sytuacjach, gdy brak jest bezposrednich poréwnan a dane
indywidualne pacjentow dla technologii wnioskowanej pozwalaja na korekte roéznic w
populacjach (Signorovitch JE, Sikirica V, Erder MH, Xie J, Lu M, Hodgkins PS, Betts KA, Wu
EQ. Matching-adjusted indirect comparisons: a new tool for timely comparative
effectiveness research. Value Health. 2012 Sep-Oct;15(6):940-7. doi:
10.1016/j.jval.2012.05.004. PMID: 22999145.).

Zwracamy uwage, 7e wnioskodawca wskazat w APD i wykorzystat w analizie klinicznej
dowody dla wszystkich zidentyfikowanych technologii opcjonalnych, w tym réwniez dla
wymienionych przez AOTMIT cemiplimab, cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapia,
durwalumab z tremelimumabem i chemioterapia, nintedanib oraz chemioterapie stosowane
w I linii {winorelbina, gemcytabina, pemetreksed) - patrz aneks 1 do analizy klinicznej.

Wyjasniamy, Ze terapia immunoonkologiczna to leczenie, ktére pobudza lub ,,odhamowuje”
uktad odpornosciowy pacjenta, aby rozpoznawat i niszczyt komorki nowotworowe. W
praktyce klinicznej pod tym hastem rozumie sie leki z grup inhibitory punktéw kontrolnych
(checkpoint inhibitors) tj. anty-PD-1: np. pembrolizumab, nivolumab, anty-PD-L1: np.
atezolizumab, durvalumab, anty-CTLA-4: np. ipilimumab, tremelimumab.




2) Analiza podstawowa analizy ekonomicznej nie zawiera dokumentu elektronicznego,
umozliwiajqcego powtorzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, o ktorych mowa w pkt
1-4 | ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie oszacowan i kalkulacji po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi
wartosciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii (§ 5 ust. 2 pkt 7
Rozporzqdzenia). Ponadto analiza wplywu na budzet nie zawiera dokumentu
elektronicznego, umozliwiajgcego powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognozy, o ktérych mowa
wpkt 415 (86 ust. 1pkt 10 Rozporzqdzenia).

Wyjasnienie: Prosze o uzupetnienie dokumentacji o model analityczny, umozliwiajqcy
powtorzenie wszystkich oszacowan | kalkulacji. Model powinien byc¢ przekazany
w petnej, edytowalnej wersji elektronicznej, pozwalajqcej na odtworzenie wynikéw
oraz dokonanie modyfikacji wartosci wejsciowych i zaleznosci pomiedzy nimi.

Odpowiedz:

Dokumentacje uzupetniono o edytowalne modele analityczne analizy ekonomicznej oraz BlA,
umozliwiajace powtorzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji.

3) Uprzejmie prosze o uwzglednienie w analizach wszystkich zapisow dotyczqgeych
produktow leczniczych Mektovi i Braftovi pochodzqcych z uzgodnionej wersji projektu
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na raka piuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”, zalgczonej do zlecenia Ministra Zdrowia.

Odpowiedz:

W analizach uwzgledniono wszystkie zapisy dotyczace produktéow leczniczych Mektovi®
i Braftovi® zawarte w uzgodnionej wersji projektu programu lekowego B.6., stanowiace]
zatacznik do zlecenia Ministra Zdrowia. Nowe zapisy nie powoduja istotnej modyfikacji
zatozen przyjetych w analizach.

4) Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2
Rozporzqdzenia).
Wvyjasnienie:
a) Whnioskodawca wskazat date ostatniego przeszukiwania wytycznych refundacyjnych
Jjako 30.05.2025 r., podczas gdy data ztozenia wniosku refundacyjnego to 30.08.2025
r. Oznacza to trzymiesieczng roznice czasowq pomiedzy przeglgdem wytycznych a
datq ztozenia wniosku, co nalezy uznac za okres zbyt diugi wzgledem obowiqzujqcych
standardow oceny aktualnosci danych na dzien zlozenia wniosku. W zwiqzku z tym
wymagane jest zaktualizowanie przeglqdu wytycznych refundacyjnych do daty

ztozenia wniosku oraz odpowiednie uzupetnienie opisu tej czesci analizy. Ponadto
opis powinien zostac uzupelniony o nastepujgce wytyczne refundacyjne:

e SMC 2025: https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice /encorafenib-
braftovinonsub-smc2865/ [data dostepu: 3.12.2025]




Odpowiedz:

HAS 2025: https:/ /www.has-sante. fr/ jems/p_3737643/en/braftovi-/-
mektoviencorafenib-/-binimetinib-cancer-bronchique-non-a-petites-cellules
[data dostepu: 3.12.2025]

Zaktualizowano przeglad wytycznych refundacyjnych. Dokument analizy problemu
decyzyjnego uzupetniono o opis nowych rekomendacji refundacyjnych, a takze uzupetniono
dane literaturowe.

b) Whnioskodawca wskazat date ostatniego przeszukiwania wytycznych klinicznych jako
22.05.2025 r., podczas edy data zlozenia wniosku refundacyjnego to 30.08.2025 r.
Oznacza to ponad trzymiesiecznq réznice czasowq pomiedzy przeglqdem wytycznych
a datqg zlozenia wniosku, co nalezy uznac za okres zbyt diugi wzgledem
obowiqzujqcych standardow oceny aktualnosci danych na dzien zlozenia wniosku.
W zwigzku z tym wymagane jest zaktualizowanie przeglgdu wytycznych klinicznych
do daty zlozenia wniosku oraz odpowiednie uzupelnienie opisu tej czesci analizy.
Ponadto opis powinien zostac uzupetniony o nastepujqce wytyczne kliniczne:

NCCN 2025: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf
[data dostepu: 3.12.2025]

ESMO  2025:  https://www.esmo.ore/guidelines/living-guidelines/esmo-
living-guidelineoncogene-addicted- metastatic-non-small-cell-lung-

cancer/ management-of-advancedand- metastatic-disease/braf-v600-
mutation [data dostepu: 3.12.2025]

PTOK 2025:
https:/fjournals.viamedica.pl/onkologia_w_praktyce_klin_edu/article/view
/107249 [data dostepu: 3.12.2025]

NICE  2024: https://www.nice.org.uk/guidance/ng122/resources/lung-
cancerdiagnosis-and-management-pdf-66141655525573 [data dostepu:
3.12.2025]

Dodatkowo zwracamy uwage, iz wszystkie wytyczne wykorzystane przez wnioskodawce
w analizie powinny zostac uwzglednione w spisie literatury, tymczasem w przekazanej
dokumentacji odnotowano ich brak. W zwigqzku z tym analitycy Agencji nie majg
mozliwosci weryfikacji przytoczonych Zrédet, co utrudnia ocene przeprowadzonej
analizy. Prosimy o uzupeinienie spisu literatury o wszystkie wykorzystane w analizie

Zrodia.

Odpowiedz:

Zaktualizowano przeglad wytycznych klinicznych. Dokument analizy problemu decyzyjnego
uzupetniono o opis nowych wytycznych, a takze uzupetniono dane literaturowe.

Ad. iI. Analiza kliniczna

5) AKL zawiera opis problemu zdrowotnego uwzgledniajgcy przeglad dostepnych
w literaturze naukowej wskaznikoéw epidemiologicznych, w tym wspotczynnikow




zapadalnosci | rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku,
w szczegolnosci odnoszqcych sie do polskiej populacji (§ 4. ust. 1 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Wvijasnienie: w ramach analiz nie przedstawiono informacji dotyczqeych
rozpowszechnienia stanu kiinicznego wskazanego we wniosku.

W przedstawionym opisie problemu zdrowotnego uwzgledniono dane dotyczqgce
zapadalnosci | umieralnosci na raka ptuca oraz NDRP, w tym odnoszqce sie do populacji
polskiej. Jednakze analiza epidemiologiczna nie jest kompletna, gdyz brakuje:

e danych dotyczqcych rozpowszechnienia choroby w Polsce i na swiecie,

e szczegotowej epidemiologii dla populacji docelowej z mutacjq BRAFV60OE
(zaréwno danych liczbowych, jak i przeliczen na populacje polskq),

e informacji o rozpowszechnieniu NDRP z mutacjq BRAFV600E w poszczegolnych
stadiach choroby, w szczegdlnosci w stadium zaawansowanym/przerzutowym,
ktore stanowi populacje docelowq terapii.

Odpowiedz:
Dokument analizy problemu decyzyjnego zostat uzupetniony zgodnie z uwagami Agencji.

W rozdziale 2.5 przedstawiono:

e dane dotyczace rozpowszechnienia raka ptuca w Polsce i na swiecie, w tym
chorobowosc 3- i 5-letnia,

e szczegdtowa charakterystyke epidemiologiczng populacji docelowej z mutacjg
BRAFV600E, obejmujaca dane liczbowe oraz przeliczenia na populacje polska,

e oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw z NDRP z mutacjg BRAFV600E w stadium
Zaawansowanym/przerzutowym, stanowiacej populacje docelowa terapii.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych rejestrowych raportujacych czestos¢ wystepowania
mutacji BRAFV600E w podziale na stadia zaawansowania NDRP, liczebnos¢ populacji
w stadium zaawansowanym/przerzutowym oszacowano posrednio w oparciu o strukture
stadiow choroby oraz dane literaturowe i eksperckie.

6) Analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze, art. 25a pkt 14
lit. a iart. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
spetniajqcy nastepujqce kryteria, m.in. zgodnosc kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt
4 lit. a, z populacjg docelowg wskazang we wniosku (§ 4 ust. 2 pkt 1 Rozporzqgdzenia).

Wyjasnienie: W ramach schematu PICO chemioterapia jest wymieniona jako komparator,
natomiast w kryteriach selekcji wyszukiwania badan pierwotnych oraz badan dla
technologii opcjonalnych zostala pominieta {tabela nr 4 i 5 AKL Wnioskodawcy).

Odpowiedz:

Brak wyszczegolnienia schematow chemioterapii w kryteriach wtaczenia i wykluczenia badan
w tabelach nr 4 i 5 AKL stanowit btad edycyjny.




Schematy chemioterapii byly uwzglednione w schemacie PICO jako komparator oraz zostaty
objete strategia przeszukiwania baz danych i analiza dostepnych badan pierwotnych.

W celu zapewnienia petnej zgodnosci kryteriow selekcji badan z komparatorami wskazanymi
we wniosku, uzupetniono zapisy w tabelach nr 4 i 5 AKL.

Ad. . Analiza wplywu na budzet

7) Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14
lit. ¢ i art. 26 pkt 2 lit. | ustawy, zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujqgcej m.in. wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (5 6 ust. 1 pkt 1a Rozporzgdzenia).

Wyjasnienie: Wnioskodawca w analizie podal, ze populacjq obejmujgcq wszystkich
pacjentéw, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana, sq wylqcznie chorzy
z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z mutacjq BRAF V600E, tj.
populacja odnoszgca sie do nowego wskazania objetego wnioskiem. Jednakze zgodnie
z obowiqzujgcym Obwieszczeniem MZ, produkty Mektovi (binimetinib) | Braftovi
(enkorafenib) sq juz refundowane w ramach programu lekowego B.59 ,Leczenie chorych
na czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10 C43)”. W konsekwencji wskazany zakres
stosowania technologii w Polsce jest szerszy niz przedstawiony przez Wnioskodawce,
a oszacowanie populacji jest niepetne. Wymagane jest zatem oszacowanie populacji
,obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana”, rozumianej jako wszystkie zarejestrowane wskazania produktu
leczniczego.

Odpowiedz:

W analizie wptywu na budzet uzupetniono oszacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc zastosowana, tj.
uwzgledniono liczebnos¢ populacji chorych na czerniaka na podstawie danych z programu
lekowego B.59. Stosowne oszacowania przedstawiono w rozdziale 2.1.1 zatagczonej analizy
wplywu na budzet.

8) Wszystkie przediozone analizy musza zawiera¢ dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoltowosci umozliwiajgcego
Jjednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji (8§ 8 pkt 1
Rozporzqdzenia).

Wvyjasnienie: W analizie BIA powotano sie na ,Badanie OncoZoom Rak Pluca - COGNOSCO
- listopad 2024”. Publikacja nie zostala rowniez opublikowana, co uniemozliwia jej
rzetelng weryfikacje. Zgodnie z obowiqzujqcymi przepisami, wszystkie nieopublikowane
Zrodla danych, powinny zostac przekazane Agencji w celu umozliwienia oceny ich
poprawnosci merytorycznej i metodologicznej.

Odpowiedz:

W odpowiedzi na wymagania minimalne dokumentacje uzupetniono o nieopublikowane
zZrodto danych, tj. prezentacje zawierajaca wyniki badania ,,OncoZoom Rak Ptuca -




COGNOSCO - listopad 20247, przekazana Agencji w celu umozliwienia weryfikacji jej
poprawnosci merytorycznej i metodologicznej.

9) Analiza wplywu na budzet nie zawiera elementow wymaganych w § 6 ust. 2 oraz ust. 3,
tj. nie przedstawia oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognoz,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonanych w horyzoncie czasowym wlasciwym dla
analizy wplywu na budzet, a takze nie dokonano oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, w szczegdlnosci na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, ani nie przedstawiono dodatkowego
wariantu opartego na innych danych, mimo zZe zgodnie z § 6 ust. 3 jest to wymagane 5
w przypadku braku mozliwosci przedstawienia wiarygodnych oszacowan z pkt 11 2. (§ 6
pkt 2, 3 Rozporzqdzenia).

Wvijasnienie: W analizie wplywu na budzet nie przedstawiono analizy wrazliwosci, mimo
ze zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 6-7 oraz ust. 3 rozporzqdzenia warianty minimalny
i maksymalny powinny wynikac z wiarygodnych oszacowan populacji z ust. 1 pkt 1-2 lub
w przypadku ich braku z dodatkowego wariantu opartego na alternatywnych danych.
Whnioskodawca opart wariant minimalny i maksymalny wylqcznie na ogdinej liczbie
pacjentow z rakiem pluca wedtug KRN.

Odpowiedz:

Warianty minimalny i maksymalny w zakresie szacowania liczebnosci populacji oparto
wytacznie na danych pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotworow, poniewaz dla
pozostatych parametrow wykorzystywanych do oszacowania populacji nie byty dostepne
wiarygodne dane umozliwiajace okreslenie ich zmiennosci.

Zdecydowang wiekszos¢ parametrow uwzglednionych w celu szacowania populacji przyjeto
zgodnie z danymi raportowanymi w badaniu ,,OncoZoom Rak Ptuca - COGNQOSCO”, ktére
stanowi aktualne i wiarygodne zrédto informacji dla warunkow klinicznych w Polsce. Badanie
to zostato przeprowadzone wsrod 40 lekarzy z 37 osrodkéw prowadzacych leczenie
systemowe pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca, posiadajacych co najmniej 5-
letnie doswiadczenie kliniczne w leczeniu tej populacji. Szeroki zasieg badania, obejmujacy
duza liczbe osrodkéw referencyjnych w Polsce, jak réwniez doswiadczenie zawodowe
uczestniczacych lekarzy, uzasadniaja przyjecie wynikéw badania COGNOSCO jako
reprezentatywnych i wiarygodnych dla oszacowan wykorzystanych w analizie wptywu na
budzet.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o dwa dodatkowe scenariusze analizy wrazliwosci
oparte na danych kosztowych i klinicznych pochodzacych z analizy ekonomicznej.
Scenariusze te obejmujg zmiany parametrow majacych najwiekszy wptyw na réznice
kosztow pomiedzy interwencja a komparatorem i umozliwiaja ocene stabilnosci wynikow
analizy wptywu na budzet w warunkach niepewnosci kluczowych zatozen.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci zawarto w zataczonym modelu oraz dokumencie
analizy wptywu na budzet.

Uprzejmie informuje, ze analizy stanowigce zafqczniki do wniosku zostaly przekazane
wyiqcznie w formacie PDF. Jednoczesnie pragne zauwazy¢, ze analiza kliniczna zostata




przestana w wersji PDF zawierajqcej sledzenie zmian oraz komentarze. Zwracam sie z
prosbg o przekazanie uzupetnionych dokumentow z analizami (w formacie .docx) w wersji
zawierajqcej wskazanie informacji objetych tajemnicq przedsiebiorcy, wraz z wersjq czarng
wiasciwg do publikacji w Biuletynie AOTMIT.

Odpowiedz:
Dokumentacje uzupetniono o analizy w formacie .docx.

Prosze o zaimplementowanie ww. uwag do dedykowanych modeli tak, aby zaktualizowane
wersje analiz byly zgodne z zalozeniami | wynikami przedstawianymi w modelach
farmakoekonomicznych.

Prosze rowniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, obowiqzujgcego w momencie skiadania
uzupetnien, a takze aktualnych cen przyjetych w analizach komparatorow, aktualnego progu
oplacalnosci (244 821 PLN/QALY), a takze aktualizacje analiz w oparciu o najnowsze
sprawozdania NFZ oraz raporty KRN.

Odpowiedz:

Analizy zaktualizowano w oparciu o obowigzujace na moment sktadania uzupetnien
Obwieszczenie Ministra Zdrowia, aktualny prég optacalnosci (244 821 PLN/QALY), a takze
najnowsze dostepne sprawozdania Narodowego Funduszu Zdrowia, dane DGL oraz dane
Krajowego Rejestru Nowotworow.

Zaktualizowane wyniki przedstawiono w zataczonych dokumentach oraz modelach
analitycznych.
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