zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP — 078, analiza AOTM-DS-4351-2/2012

! Whniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny leku Nplate (romiplostym) we
wskazaniu: Leczenie pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej (kod ICD-10: D.69.3)
" Tytul: |2 wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskornej
' (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne; kod ATC: B02BX04) -
zmodyfikowany program lekowy (ll)

Uwagi (pki. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesylka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac¢ w lerminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagqi | deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIF ACTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne]

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Jarostaw Lange, Dyrektor Generalny, Amgen

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI:
Udzial-w-posiedzeniu-Rady-Przejrzystosci-czionka-Rady-Przejrzystosci-w-dniu:
I Udzial-w-posiedzeniu-Rady-Przejrzystosci-eksperta-z-dziedziny-medycyny-kiorej-dotycza-omawiane-na
T " - : -
T Wdzabw-posiedzeniu-Rady-Rzeprzystlosci-innejosoby-zaproszoneprzez-prrewodniczacego-Rady ~w-dnw,
T Udziatw posiedzeniu-Rady-Przejrzystosci-osoby-praygolowuiacej opinie-w-trakcie-procesu

analitycznego-dotyczace prowadzonych przez Agencje-ocentechnologibmedycznych-lub-Swiadczen
opieki-zdrowotne}-w-dmu.

! godmo z art. 35 ust 4 ustawy 2 diia 12 maja 2011 r. o refundacl lakdw, Srodkcw spozywczych spegial
medycrnych {Dz. Uz 20071 5. Nr 122, poz 695 7 pddn. zm)

° rgodme z gt 31s ust 23 ustewy o swiadczeniach opiekl zdrowotnef finansowanych e Srodkw publicznych (Dz. U z 2008, Nr 164, por 1027 2 pdin
zm.)

2 o kitee mowa w art 318 ust. 81 23 ustawy o Swiadcreniach opteki rdrowotme/ finansowanych ze Srockdw publicznpch (D Uz 2008, Nr 164, por 1027
Ipdin am)

GINACIENG ZyWIBMOWego oraz wyrnbow



[ Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

Zlozenie uwag-w-zwigzku-z upubliezrionym-porzadkiem-obrad Rady Przepzystosciw dnu

UWAGA!
Czesé A nalezy wypelni¢ w przypadku wyslepowania konfliktu interesow.
Czesc B nalezy wypelni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, mo] malzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy B

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [J

na rzecz podmiotoéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 {cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich maizonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organdéw spolek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specfalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) by¢ czltonkami organow spoélek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobow medycznych;

3} by¢ czfonkami organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dzialalnosc¢, o kiorej
mowawpkt1i2"

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Ja, Jarostaw Lange nienigjszym os$wiadczam, iz na podstawie umowy 0 prace wykonuje zajecia
zarobkowe dla firmy Amgen, bedacej podmiotem odpowiedzialnym dla technologii medycznej,
uwzglednionej i opisanej w w/w analizach.

Oswiadczam, iZ ani ja ani Zaden z czlonkow mojej rodziny, nie posiadamy Zadnych zwigzkow z
czlonkami Rady Przefrzystosci, ani z osobami klorym zlecono przygotowanie ekspertyz | innych
opracowan, ani z ich malzonkami, z zstepnymi i wstepnymi w liniii prostej ani z osobami z ktorymi
pozostaje we wspolnym poZyciu.

* niepotrrebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pdzn. zm.).

Data sktadania | podpis osoby sktadajace] DKI Warszawa, dnia 10 pazdziernika 2012 r.

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), Ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyZsze dane sj zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z poézn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI //10,2 0‘(2 ...............




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, slrony)

Uwagi

Rozdziat 4.2
str. 51

Dotyczy uwagi AOTM: ,Wykryto istotne bledy w modelu dostarczonym przez podmiot
odpowiedziainy, bledy opisano w rozdziale ,Ocena modelu wnioskodawcy”.

;Wykryte bledy” nie maja wplywu na wyniki analizy. Przedstawiony model dziata

poprawnie. Zidentyfikowane uwagi dotycza glownie nazewnictwa, natomiast wartosci

uzyte w kalkulacjach zostaly wprowadzone poprawnie.

Odnoszac sie do przytoczonego wyzej stowa ,,btgd”, w niniejszym
dokumencie zostang opisane niektore zatozenia modelu
ekonomicznego i sposob funkcjonowania arkusza kalkulacyjnego.

Jest to absolutnie niezbedne do odniesienia sie do postawionych
w Analizie Weryfikacyjnej zarzutow.

Na uwage zasluguje fakt, ze bardzo podobnej konstrukcji model
(moduly obliczeniowe, sposob prezentacji wynikow, zalozenia,
spos6b funkcjonowania) zostal przedlozony do NICE oraz w 2010 r.

do AOTM.

Chcialbym tez doda¢, ze podczas procesu oceny krytycznej raportu HTA, AOTM
‘nie zglaszala zastrzezen co do jakosci i przejrzystosci przekazanych arkuszy
'kalkulacyjnych.

Rzekome uchybienia, maja dotyczy¢ § 5 ust 2 pkt 7 wiw Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. | odnoszg sie do dokumentu elektronicznego,
umozliwiajacego powtdrzenie wszystkich kalkulacyi i oszacowan, o ktorych mowa w pkt
1-4 i ust. 6, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowar po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych warlosci oraz dowolnego z powigzan pomigdzy tymi
wartosciami, w szczegoinosci ceny wnioskowanej technologii.

Watpliwosci odnosnie arkuszy kalkulacyjnych nie byly dotychczas zglaszane,
uniemozliwiajac tym samym dodatkowe uzupetnienie dokumentacji badz zlozenie
stosownych wyjasnien, celem sprawnej realizacji procesu oceny wnioskowane|
technologii medyczne.

Co wiecej, w zwiazku z wezwaniem z dnia 13. sierpnia (znak pisma: MZ-PLR-460-
15764-7/MG/12 oraz MZ-PLR-460-15764-8/MG/12, odpowiedz Amgen pismem 2
dnia 30 sierpnia 2012 r.) br, zlozone analizy byly uzupetniane pod katem
spelnienia ,minimalnych wymagan” pismem z dnia 7.wrzesnia br.

|
'Nie pojawily si¢ w pozniejszym okresie dalsze wezwania odno$nie uzupelnien
w zakresie jakosci i przejrzystosci arkuszy kalkulacyjnych.

' Dotyczy uwagi AOTM: ,Whioskodawca oszacowal koszt romiplostymu na podstawie
\ceny dostarczonej przez producenta leku (...)".

Rozdziat 4.2; |

str. 51,
Rozdziat 5.1
str. 73

Zgodnie z ustawa refundacyjna Komisja Ekonomiczna prowadzi negocjacje

z Whioskodawca w sprawie ustalenia urzedowej ceny zbytu, zatem kalkulacja ceny
'romiplostymu na podstawie kursu euro nie wplywa na niepewnas¢, co do przyjecia
ostatecznej ceny.




'W analizach wnioskodawcy przedstawiono, jedynie dla petnego obrazu toku analizy,
spos6b obliczania ceny, wychodzac z ceny za opakowanie leku w walucie euro.

Po przeliczeniu na PLN, cene leku przyjeto za stala i niezmienna.

Zmiana kursu euro nie ma wphlywu na jako$¢ danych, gdyz na tym etapie procesu
refundacyjnego, jakim jest krytyczna ocena AOTM i zaktadajac brak uwzglednienia
w analizie HTA instrumentéw podziatu ryzyka nie przewiduje sie innej, niz
zaproponowana, wyjsciowa cena leku Nplate® w walucie PLN, przyjeta do obliczen
w analizach.

Co wiecej, sam model analizy ekonomicznej nie posiada opcji umozliwiajacej
przeliczania danych kosztowych, zaleznie od kursu obcych walut. Wszystkie
wartosci monetare dotycza PLN. Tym samym zmiana kursu euro nie ma wpltywu
na jakos¢ i wiarygodnosc wynikow.

Dotyczy uwagi AOTM: ,Dane dofyczace kosztow poszczegoinych lekow aktualne sq
jedynie na dzien skfadania wniosku. Obecnie istnieja duze roznice w koszcie terapii
z uwagi na zmiane zrzadzenia Prezesa NFZ nr 41/2012/DGL z 10 lipca 2012 roku i
|dotycza:

Kosztow rytuksymabu; koszt jednej dawki 7 686,43 zIl/ obecnie 725,47 zi
| Kosztow cyklofosfamidu; koszt jednej dawki 77,38 zI/ obecnie 1 934,60 z{
_ Kosztéw winkrystyny; koszt jednej dawki 83,46 zl/ obecnie 2,90 zt".

Przedstawione w analizie weryfikacyjnej oszacowania sg bledne.

Zgodnie z aktualna na dzien dzisiejszy lista refundacyjna koszty terapii nie sg az tak
roznigce jak przedstawiono w AWA i sa wyzsze niz koszty wykorzystane w analizie
ekonomiczne|.

| Rozdziat 4.2;
str. 51; Zgodnie z aktualnym wykazem lekow refundowanych, koszty terapii nie s az tak
Rozdziat 4.4 |rbzniace jak przedstawiono w AWA i sa wyzsze niz koszty wykorzystane w analizie
pkt. 6; str. 56; |ekonomiczne].
Rozdziat 5.1,
str. 73 |Koszt rytuksymabu; koszt jednej dawki 7 686,43 zi/ obecnie ~9 489,82 zf
(13,0808 PLN/mg x375 mg x 1,93 m")
|Koszt cykiofosfamidu; koszt jednej dawki 77,38 zi/ obecnie 113,77 zf
(58,81 PLN/g x 1 g x 1,93 m°)
|Koszt winkrystyny, koszt jednej dawki 83,46 z{/ obecnie 78,07 zf
(26,90 PLN/mg x 1,5 mg x 1,93 m°)

Co wigcej, w zwiazku z wezwaniem z dnia 13. sierpnia br, (znak pisma: MZ-PLR-
460-15764-7/MG/12 oraz MZ-PLR-460-15764-8/MG/12, odpowiedz Amgen pismem
z dnia 30 sierpnia 2012 r.) zlozone analizy byly uzupetniane pod katem spelnienia
»minimalnych wymagan” pismem z dnia 7.wrzesnia br.

Wskazany w pismie zakres uzupelnien nie obejmowat aktualizacji danych
kosztowych.

‘Dotyczy uwagi ADTM:_,.E!%dm‘s wyliczono koszt terapii cyklosporyna (...}".

Rozdziat 4.2, Koszt terapii wskazanym lekiem jest oszacowany poprawnie. Analiza wplywu na
sir. 51 budzet zawiera, w zalaczonym arkuszu kalkulacynym, dokladnie zaprezentowany

Rozdzial 4.4 |sposob obliczania kosztu substancji.

pkt. 5a str.55;

Rozdzial 5.1; |Przedstawiony przez analitykow AOTM koszt cyklosporyny (0,00064 PLN/mg) jest

i str. 73 kosztem z perspektywy pacjenta. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy NFZ

oraz wspolne] i taki koszt zostal uwzgledniony w analizie (0,0628 PLN/mg z

perspektywy NFZ oraz 0,0634 PLN z perspektywy wspoinej).

| Rozdziat 4.2; |Dotyczy uwagi AOTM: W zwigzku z wejsciem w Zycie Obwieszczenia Ministra
sir. 51; Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie (...)".

——



Rozdziat4.4
pkt. 6; str. 56;
Rozdziat 5.1;

str. 73

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami jakie musza spetniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, informacje byty
aktualne na dzien sktadania wniosku. Wnioskodawca nie ma wplywu na ewentualng
zmiane cen komparatorow i nie byt proszony o aktualizacje analiz w zwiazku

z takowymi zmianami.

Co wiecej, w zwigzku z wezwaniem z dnia 13. sierpnia br, (znak pisma: MZ-PLR- |
460-15764-7IMG/12 oraz MZ-PLR-460-15764-8/MG/12, odpowiedz Amgen pismem |
z dnia 30 sierpnia 2012 r.) zlozone analizy byly uzupetniane pod katem spetnienia
,minimalnych wymagan” pismem z dnia 7.wrzesnia br.

Wskazany w pismie zakres uzupelnien nie obejmowal aktualizowania badz
korygowania danych kosztowych.

Rozdzial 4.2;
atr. 51;
Rozdzialt 5.1;
str. 73

| Natomiast wprowadzany do modelu koszt jest iloczynem kosztu 1 mg substancji

Dotyczy uwagi AOTM: W analizie podmiotu odpowiedzialnego blednie podano
zawartos$¢ opakowania dla jednego z lekow, nie wplywa to jednak istotnie na
wnioskowanie”.

Wprowadzony koszt do modelu to koszt za mg przeliczony na podstawie opakowania,
przyjetego za referencyjne w analizie. Poniewaz model zostat dostosowany do
warunkow polskich, nie zmieniono nazewnictwa, jednak wprowadzony koszt zostat
przedstawiony dla wiasciwego opakowania. Jest to oczywisty blad pisarski, gdyz koszt
substancji jest poprawnie wyliczony, co moze by¢ dodatkowo zweryfikowane w
arkuszu kalkulacyjnym do analizy wplywu na system ochrony zdrowia.

oraz przyjetego dawkowania. Zapis ten moze byé mylacy, jednak koszty sg
oszacowane poprawnie, powyzsza uwaga nie wplywa na wnioskowanie.

Rozdzial 4.4
pkt. 1; str. 53

Rozdziat 4.4
pkt. 2; str. 53

Rozdziat 4.4
pkt. 3-4; str.
53-55

Dotyczy uwagi AOTM: .Z uwagi na nizej wymienione bledy w modelu, pﬂwt‘arzeniﬂ
obliczern jest niemozliwe (...)".

Wymienione ,bledy” nie maja wplywu na wyniki analizy. Model dziala poprawnie. Sa to
jedynie bledy" polegajace na niezamienieniu znaku £ na PLN we wszystkich
zaktadkach arkusza, wynikajace z dostosowania modelu do warunkow polskich oraz
nieumiejetne] weryfikacji modelu.

Dotyczy uwagi AOTM: Brak przeliczenia WEI!;[_.-T_'," £ vs PLN w kalkulacjach modelu’”.

Wszystkie koszty, ktére zostaly uwzglednione w modelu nalezy wprowadzi¢ do arkusza |
Jnputs Sheets". W tym arkuszu jednostka monetarng sa PLN, a wprowadzanymi |
warto$ciami sa oszacowane koszty dla warunkéw polskich. Z tego arkuszu brane sa '
poszczegolne koszty do dalszych kalkulacji w modelu. Natomiast w pozostatych
arkuszach nie zostat zmieniony znak ,£", jednakZe nie ma to zadnego wplywu na
wyniki analizy, gdyz wartoSci kosztow sa poprawne.

Po przeliczeniu na PLN, ceneg leku przyjeto za stala i niezmienna.

Zagadnienie to zostalo to obszernie opisane w powyzszym punkcie, cdnoszacym sie
do Rozdziat 4.2; str. 51, Rozdziat 5.1; str. 73"

Du-tyczi.r. uwagi AOTM: ,Bfedne odwolania dotyczgce Jc:u:ls,.':::3.".91;;;,'c‘.u'n'j.r-*.:h-I lekow w modelu”.

Wyniki modelu sa przedstawiane w arkuszu ,Results Sheet”i sa one pop

Rzekome , bledne odwolania” moga wynikaé badz z nie sci jezyka
programowania, w ktorym model zostal napisany i jego chowej weryfikaciji,
badz z zaniechania zwrécenia sig do Wnioskodawcy, celem wezwania




do dostarczenia dodatkowych informacji odnosnie sposobu funkcjonowania
arkusza kalkulacyjnego, w zwiazku z pojawieniem sig watpliwosci.

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze model analizuje kolejne, odrebne algorytmy leczenia,
' ktére sa opisane w arkuszu kalkulacyjnym, w zatozeniach modelu, w raporcie
Whioskodawcy oraz w Analizie Weryfikacyjnej. Natomiast kazdy z algorytmow skiada
sie z kolejnych, doktadnie opisanych sposcbow postepowania.

Model! kolejno oblicza wyniki, w tych samych, roboczych zaktadkach, dla kazdego

z analizowaych algorytmow leczenia, jeden po drugim. Po dokonaniu obliczen dla
poszczegb6inego algorytmu, procedura jest powtarzana dla kolejnego. Wyniki sa, po
przeanalizowaniu kazdego z algorytmow, przenoszone do arkusza ,Results sheet’.
Raz przeniesione wyniki do arkusza ,Results sheet” nie sa dalej modyfikowane.

Model prezentuje te wyniki w wiw, zbiorcze] zaktadce ,Results sheet”. Jest to mozliwe
do zweryfikowania, analizujac zapis kodu programowania, badz sprawdzajac w sposob
.manualny”, co zostanie doktadnie opisane ponize).

' Dla kazdego z algorytmow leczenia moze by¢ zastosowanych tacznie ponad 20
roboczych zakfadek arkuszu dokumentu elektronicznego, szacujacych konsekwencje
i koszty poszczegoinych terapii, etapow leczenia.

' Celem optymalizacji i przyspieszenia procesu obliczania wynikow, kazdorazowo te
same zaktadki i zawarte w nich formuly, sg wykorzystywane do szacowania
konsekwencji jednego z analizowanych w danym momencie algorytmow leczenia, a
nastepnie wyniki sa przenoszone do zaktadki ,Results sheet”. Nastepnie proces jest
powtarzany dla kolejnych, analizowanych algorytmow.

Najlepsza analogia jest ciag kolejnych czynnosci: przeprowadzanie analizy chemicznej
w naczyniu laboratoryjnym, odnotowanie wynikéw | obserwacji | nastepnie
wykorzystanie tego samego naczynia, po jej uprzednim oczyszczeniu i przygotowaniu,
do kolejnego doswiadczenia.

Celem zebrania | zaprezentowania wynikow stuza trzy odrebne zakladki: ,Results
Sheet", ,Resulls” oraz ,Results Calulations”. Proces zostanie opisany ponize;.

Zaktadka .Results Calculation” pobiera wyniki obliczeri odno$nie analizowanego

w danym momencie algorytmu leczenia, z poszczegolnych roboczych zaktadek,
dotyczacych kolejnych, etapéw postepowania, odpowiednich dla analizowanego

w danym momencie algorytmu postepowania.

Kolejno, te wyniki sa pobierane do zaktadki ,Results”, gdzie, ma miejsce
wygenerowanie elementdw tabeli (kolejne opisy sekwencji leczenia oraz wyniki
liczbowe) i automatyczne przeklejenie ich do zaktadki ,Results sheet”.

Prosze zwroci¢ uwage na fakt, iz kazdorazowo, w zakladce ,Resulls” pojawia sie lista
stosowanych kolejno sposobow aktywnego leczenia, zgodnie z analizowanym
algorytmem postepowania.

W zaktadce ,Results sheet”, raz otrzymane w drodze modelowania wyniki dotyczace
danego algorytmu leczenia, ktory byl juz przenalizowany, nie sg juz dalej
modyfikowane. Ta zakladka stuzy wylacznie do prezentowania wynikow calosciowe;
ianalizy.

oraz wtasciwe) sekwencji |
ranego algorytmu

| Mozliwe jest ,manualne” wygenerowanie wynikéw lic
postepowania medycznego (w zakltadce ,Results”)
postepowania.

W tym celu nalezy wprowadzié numer analizowanego algorytmu (1, 2 lub 3) w komérce
D7, w zakltadce ,Sampled values”, po czym wcisnac klawisz .enter”.




Spowoduje to wygenerowanie w zaktadce ,Results”, w obszarze B24 do B63 opisow
kolejnych sposobdw postepowania, zgodnie z przyjetym do analizy algorytmem,

a takze opisu analizowanych konsekwencji zdrowotnych.

W przypadku ,wywotania” algorytmu nr 1, wyniki liczbowe pojawia sie w obszarze C24
do C63 (zgodnie z nagtdwkiem Treatment path 1). Porawna kolejnosc etapow
algorytmu leczenia bedzie wygenerowana w obszarze B24 do B38.

W przypadku ,wywotania” algorytmu nr 2, wyniki pojawia sie w obszarze D24 do D63
|(zgodnie z nagtéwkiem Treatment path 2). Porawna kolejnos¢ etapow algorytmu
leczenia bedzie wygenerowana w obszarze B24 do B39.

W przypadku ,wywotania” algorytmu nr 3, wyniki pojawia sie w obszarze E24 do E63
'(zgodnie z nagtéwkiem Treatment path 3). Porawna kolejno$¢ etapow algorytmu
leczenia bedzie wygenerowana w obszarze B24 do B39.

Realizacja powyzszej procedury lub sprawdzenie kodu modelu unaocznitoby, ze
model, po zakornczeniu pelnej procedury modelowania (dla wszystkich kolejnych
algorytmow postepowania) ukazuje w zaktadce ,Results” kolejnoS¢ sposobow
postepowania, odpowiadajaca ostatniemu z analizowanych algorytmow leczenia.
W tym przypadku, jest to algorytm nr 3.

Rozdzial 4.4
pkt. 5b;
str. 55-56

Dotyczy uwagi AOTM: ,Bledne obliczenia dotyczgce dawki leku. Przyjeto inne niz
wskazane w analizie opakowanie leku- zamiast 50 kaps przyjeto w modelu 30 kaps
(takie opakowanie nie wystepuje)".

|Wprowadzony koszt do modelu to koszt za mg przeliczony na podstawie opakowania
leku, zawierajacego 50 kapsutek po 100 mg. Poniewaz model zostat dostosowany
‘do warunkow polskich, nie zmieniono nazewnictwa | wprowadzony, poprawny Koszt
substancji zostat przedstawiony dla opakowania 30 x 100 mg.

Natomiast wprowadzany do modelu koszt zastosowane] w terapii substancji jest
iloczynem kosztu 1 mg oraz przyjetege dawkowania. Zapis ten moze by¢ mylacy,
jednak koszty sa oszacowane poprawnie.

Natomiast wprowadzany do modelu koszt jest iloczynem kosztu 1 mg substanc;ji
oraz przyjetego dawkowania. Dostrzezony blad pisarski moze by¢ mylacy,
jednak koszty s3 oszacowane poprawnie, powyzsza uwaga nie wplywa na
wnioskowanie

Rozdziat
3:.3: 1.5
Str. 36

Dotyczy jakosci syntezy wynikow w analizie kliniczne] wnioskodawcy

Porownania posrednie, ze swej natury, obarczone sg niepewnoscia. Tym bardziej,

w przypadku poréwnania romiplostymu z eltrombopagiem mamy do czynienia

z badaniami znaczaco roznigcymi sie pod wzgledem ich konstrukcji, analizy wynikow
i wiarygodnosci (z przewaga na korzys¢ romiplostymu). Nie mniej, podazano tokiem
analitycznym obranym przez brytyjska agencje NICE.

Na uwage zastuguje fakt, iz wyniki uzyskanych obliczen sg zbiezne z wynikami
uzyskanymi przez NICE.

| Podejmujac prébe dokonania porownania posredniego Kierowano sig zasadg ,best
\evidence available”. Nie mniej, dla przedstawienia petnego obrazu sytuacji, doktadnie
‘omowiono wszystkie istotne dowedy naukowe podejmujace oceng skutecznosci oraz
bezpieczenstwa romiplostymu z dostepnymi opcjami leczenia. Analogicznego

‘zestawienia dokonano rowniez odnosnie eltrombopagu. %
Nalezy mieé na wzgledzie, ze pomimo iz ITP jest choroba rz Cistniejace dowody |




naukowe, pomimo swoich ograniczen, jasno wskazuja na wyzszg skutecznosc
reomiplostymu, w poréwnaniu z eltrobopagiem.

Rozdzial 10.
Str B5

Uwaga dotyczy Warunkow objecia refundacja w innych krajach.

Zataczniki zlozone we wniosku refundacyjnym obejmuja uwierzytelnione kopie
oficjalnych dokumentow oraz ttumaczen przysieglych, potwierdzajacych status
refundacyjny Nplate® w Czechach, w Irlandii araz w Wielkiej Brytani.

Dane zamieszczone w tabeli 63., dotyczace opakowania 500 meg i 250 mcg sa w petni
zgodne z tabelarycznym zatacznikiem do wniosku oraz danymi w formularzu wniosku
refundacyjnego, odnosnie wiw krajow, co do ktérych byly zastrzezenia.

Jedyna niejasno$¢, jaka miala migjsce, dotyczyla statusu refundacyjnego na Malcie.
Ow blad pisarski zostata wyjasniona w piémie zaadresowanym do Ministerstwa Zdrowa
z dn. 22. czerwca br.

W zwiazku z powyzszymi faktami, oraz w zwiazku z realizacjag merytorycznej
oceny wniosku refundacyjnego przez Ministerstwo Zdrowia i brakiem zastrzezen
odnos$nie wiw krajow, uwaga Analityka AOTM jest w peini niezasadna
i sprzeczna ze stanem faktycznym.

Nie jest tez jasne i zrozumiate, czy zdanie zawarte w omawianym rozdziale ,We
wszystkich jest finansowany ze 100% odpfatnoscia” dotyczy stanu faktycznego,
czyli peinej refundacji leczenia, czy tez sytuacji odwrotnej, odptatnosci pacjenta 100%
ceny leku, czyli braku refundacii.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze Ustawa refundacyjna, art. 6 ust. 2., wskazuje na
nastepujace poziomy odptatnosci, w przypadku leku dostepnego w aptece na recepte:
Lek (...) jest wydawany $wiadczeniobiorcy. 1) bezplatnie, 2) za odplatnos$cia ryczaftowa, |
3) za odplatnoscia w wysokosci 30 % albo 50 % ich limitu finansowania. W zwiazku z
powyzszym, wskazny fragment Analizy Weryfikacyjne] moze by¢ uznany za mylacy

i niejasny.

W niniejszym rozdziale nie dostrzezono i nie podkreslono, ze Nplate® refundowany jest
w krajach o zblizonym do Polskiego PKB z regionu Europy Srodkowo-Wschodniej, jak
réwniez w borykajacej sie z kryzysem gospodarczym Grecji i Hiszanii.

Warto zwréci¢ uwage na fakt, iz ze wzgledu na indywidualne dawkowanie leku
(zalezne od masy ciata pacjenta na poczatku leczenia oraz odpowiedzi na leczenie) a
takze podanie leku w iniekcji podskornej, nie ma az tak wielkiego znaczenia, ktore z
opakowan podlega refundacji. Dostepno$¢ obydwu z nich moze jednak wplywac na
optymalne przygotowanie indywidualnych dawek leku, z minimalizowaniem strat
substancji.

Strona 84,
Tabela 61

Dotyczy: ,Canadian Expert Drug Advisory Committee (CEDAC) nie rekomenduje
stosowania romiplostymu”

Populacja, ktorej dotyczy wiw rekomendacja jest znacznie szersza, niz ta w
analizowanym programie lekowy.

Whnoski z analizy CEDAC nie przystaja do analizowanego w AWA zagadnienia.

——

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych,



3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresy, strony)

Uwagi

* Umoliwiajacy identylikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen ze srodkéw publicznych

| Numer*
| (rozdziatu, tabefi,
| wykresu, strony)

Uwagi

L

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmenlu analizy, do ktdrege odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

| Numer*
| (rozdziatu, tabel,
| wykresu, strony)

Uwagi

* Umoiliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,

® anallizy, o ktérych mowa w art, 25 pkt 14) it, c oraz art. 26 pkt 2) |it. h oraz | Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac]i lekdw, érodkéw
spotywezych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz, U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)




