Toksyna botulinowa typu A
(BOTOX®) w leczeniu nietrzymania moczu u
pacjentow z nadreaktywnos$cia miesnia wypie-
racza pecherza moczowego
0 podiozu neurogennym

Odpowiedz na pismo
nr MZ-PLR-460-16089-21/MS/14

Nr sprawy: R13082791

v HealthQuest

Warszawa

2014







Adres do korespondencji:

HealthQuest Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.

ul. Mickiewicza 63, Budynek Megadex A, 01-625 Warszawa
tel./fax +48 22 633 30 02, kontakt@healthquest.pl

Zleceniodawca raportu/finansowanie projektu:

Allergan Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 94
00-807 Warszawa

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt:




Wprowadzenie 5
Uwaga 1 6
Uwaga 2 8
Uwaga 3 9
Uwaga 4 12
Uwaga 5 13
Uwaga 6 17
Inne uwagi do analizy ekonomicznej 24
Spis tabel 27
Pi$miennictwo 28




Wprowadzenie

PoniZsze komentarze do uwag, zawartych w pi$mie MZ z dnia 12.03.2014 r. MZ-PLR-

460-16089-21/MS/14 (nr sprawy R13082791), dotycza analiz przygotowanych przez
firme¢ HealthQuest Sp. z 0.0. Sp. k.



Uwaga 1

Kryteria selekcji badari pierwotnych do przeglqdu systematycznego, w zakresie charakte-
rystyki populacji, w ktérej prowadzone byly badania sq niezgodne z populacjq wskazang
we wniosku §4. ust. 2 pkt 1 rozporzqdzenia. W analizie zdefiniowano populacje jako ,do-
rosli z nietrzymaniem moczu z nadaktywnosciq miesnia wypieracza o podtozu neurogen-
nym po urazach rdzenia kregowego lub ze stwardnieniem rozsianym”. Z kolei populacje
zdefiniowanq we wniosku o objecie refundacjq opisano: ,nietrzymanie moczu u pacjen-
téw dorostych z nadreaktywnosciq miesnia wypieracza pecherza moczowego o podtozu
neurogennym, po stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka szyjnego oraz u
pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym”. Majqc na uwadze powyzsze mozna stwierdzi¢ iz
definicja populacji docelowej przeglqdu jest szersza od populacji, w ktérej wnioskowana
technologia ma by¢ stosowana.

Komentarz:






Uwaga 2

Analiza kliniczna nie zawiera opisu procedury przypisania oséb do badanych technologii
dla badari pierwotnych witgczonych do przegladu systematycznego (§4. Ust. 3 pkt 5 lit c
rozporzqdzenia)

Komentarz

W ponizszej tabeli uzupetniono opis procedury przypisania oséb do badanych technolo-
gii dla badan pierwotnych wiaczonych do przegladu systematycznego skutecznosci i
bezpieczenstwa toksyny botulinowej typu A w leczeniu NDO.




Uwaga 3

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowan i kalkulacji w wariantach z oraz bez
uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (§ 5. ust.5 Rozporzqdzenia).
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Uwaga 4

Przedstawiony w analizie ekonomicznej diagram QUOROM, dotyczqcy selekcji badari uzy-
tecznosci nie zawiera liczby doniesieri naukowych wykluczonych w jednym z etapéw (§ 5
ust.12 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

W ramach przegladu badan uzytecznosci odrzucono 77 prac na podstawie abstraktéow
i tytutow.



Uwaga 5

Analiza wplywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw pod-
miotu zobowiqzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 3 Rozpo-
rzqdzenia). Nie przedstawiono wydatkéw catkowitych zwigzanych z leczeniem pacjentéw
we wnioskowanym wskazaniu.
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Uwaga 6

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowari w wariantach z oraz bez uwzglednienia
proponowanego instrumentu podziatu ryzyka (§ 6 ust. 4 Rozporzqdzenia).

Komentarz:
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Uwaga 7

Analiza wplywu na budzet nie zawiera wskazania warunkéw objecia refundacjq dotyczg-
cych utworzenia nowej odrebnej grupy limitowej bqd# kwalifikacji do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej (§ 6 ust. 5 oraz § 6 ust. 6 Rozporzqdzenia), w zwiqzku z czym niespetniony
jJest rowniez § 6 ust. 1 pkt 9 Rozporzqdzenia.

Komentarz:




Inne uwagi do analizy ekonomicznej

a) ,Jednoczesnie informuje, iz wyniki zaprezentowane w papierowej wersji analizy
ekonomicznej sq rozbiezne z wynikami uzyskanymi na podstawie przedtozonej
elektronicznej wersji modelu tj. w papierowej wersji wyniki przedstawiono w zi, na-
tomiast w elektronicznej wersji w £.”

b) ,Ponadto, w zwiqzku z publikacjq na stronie internetowej GUS informacji o ob-
wieszczeniu Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z dnia 31 pazdziernika 2013
r. w sprawie szacunkéw wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkar-
ca w latach 2009-2011, zgodnie z ktérym szacunek wartosci produktu krajowego
brutto na jednego mieszkarnica w latach 2009-2011 w Polsce okreslony zostat na
kwote 37 127 z1, obowiqzujqcy prég optacalnosci wynosi 111 381 z1. Majgc na uwa-
dze powyzsze, zwracam sie z uprzejmq proshq o aktualizacje analizy ekonomicznej
w odniesieniu do obowiqzujqcego obecnie progu optacalnosci.”

Komentarz:
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BOTOX® w leczeniu nietrzymania moczu o podtozu neuragennym.

UZUPELENIENIE
Spis tabel

Tab. 1 Cena preparatu BOTOX® bez uwzglednienia obowigzujacego RSS. 9
Tab. 2 Wyniki analizy kosztéw-konsekwencji: scenariusz podstawowy: koszty bez RSS......wmnd
Tab. 3 Wyniki analizy: scenariusz podstawowy bez RSS. 10
Tab. 4 Wyniki analizy wrazliwosci bez RSS: scenariusz po zmianie zestawu uzytecznosci
na wyznaczony metoda bezposrednia. 10
Tab. 5 Wyniki analizy wrazliwo$ci bez RSS: scenariusz dla 33-letniego horyzontu
czasowego (dozywotniego). 10
Tab. 6 Wyniki analizy wrazliwo$ci bez RSS: scenariusz po zmianie stopy dyskontowej. ... 11
Tab. 28 Koszty scenariusza istniejacego, podstawowego. 14
Tab. 29 Koszty scenariusza istniejacego, maksymalnego. 15
Tab. 30 Koszty scenariusza istniejacego, minimalnego. 16
Tab. 31 Koszty scenariusza nowego, podstawowego. 18
Tab. 32 Koszty scenariusza nowego, maksymalnego. 19
Tab. 33 Koszty scenariusza nowego, minimalnego 20
Tab. 34 Koszty inkrementalne, scenariusz podstawowy. 21
Tab. 35 Koszty inkrementalne, scenariusz maksymalny. 22
Tab. 36 Koszty inkrementalne, scenariusz minimalny 23
Tab. 7 Analiza progowa: analiza wrazliwo$ci (prog: 111 381 zt) - analiza z RSS...eimmmsmnrenns 25

Tab. 8 Analiza progowa: analiza wrazliwosci (prog: 111 381 zi) - analiza bez RSS............ w26

27/28



¢ ¢ HealthQuest

PiSmiennictwo

! Schurch B, de Séze M, Denys P et al. Botulinum toxin type a is a safe and effective treatment for neuro-

genic urinary incontinence: results of a single treatment, randomized, placebo controlled 6-month study. ]
Urol. 2005 Jul;174(1):196-200.

? Schurch B, Schulte-Baukloh H. Botulinum Toxin in the Treatment of Neurogenic Bladder in Adults and
Children. European Urology, 2006, Supplements 679-684.

3 Schurch B, Denys P, Kozma CM, et al. Botulinum toxin A improves the quality of life of patients with neu-
rogenic urinary incontinence. Eur Urol. 2007a Sep;52(3):850-8.

* Cruz F, Herschorn S, Aliotta P et al. Efficacy and safety of onabotulinumtoxinA in patients with urinary

incontinence due to neurogenic detrusor overactivity: a randomised, double-blind, placebo-controlled
trial. Eur Urol. 2011 Oct;60(4):742-50.

> Sussman D, Patel V, Del Popolo G, et al. Treatment satisfaction and improvement in health-related quality

of life with onabotuli-numtoxinA in patients with urinary incontinence due to neurogenic detrusor overac-
tivity. Neurourol Urodyn. 2013 Mar;32(3):242-9.

g Ginsberg D, Gousse A, Keppenne V et al. Phase 3 efficacy and tolerability study of onabotulinumtoxinA
for urinary incontinence from neurogenic detrusor overactivity. ] Urol. 2012 Jun;187(6):2131-9.

. http://clinicaltrials.gov/ct2 /results?term=NCT00575016

® Herschorn S, Gajewski ], Ethans K et al. Efficacy of botulinum toxin A injection for neurogenic detrusor
overactivity and urinary incontinence: a randomized, double-blind trial. ] Urol. 2011 Jun;185(6):2229-35.

9 _ Toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) w leczeniu nietrzymania

moczu u pacjentéw z nadreaktywnoécia miesnia wypieracza pecherza moczowego o podtozu neurogen-
nym. Analiza ekonomiczna. HealthQuest, Warszawa 2013.

i _ Toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) w leczeniu nietrzymania

moczu o podtozu neurogennym. Analiza wptywu na budzet. HealthQuest, Warszawa 2013.

28/28



