Zatgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr
28/2015

Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: AOTMIT-OT-4350-11/2015

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Adrenalina WZF
Tvtut: (adrenalina), we wskazaniu: ,Leczenie dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakgji
Ll alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki, ukgszenia i uzgdlenia owadow

oraz inne alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wfasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. 1. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bgd? przesfac przesytkag kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Adrenalina WZF (adrenalina), we
wskazaniu: ,Leczenie dorazne w naglych przypadkach ostrych reakgji alergicznych (anafilaksji),
wywofanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak réwniez w
przypadku anafilaksji samoistnej”.

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

Z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.)

4zaznaczyc tylko 1 pole



¥  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mejej—matzenki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

™ nie zachodzg okolicznoéci okre$lone w art. 31s ust. 8 wusfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r.,, Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.),

4 zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne)
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

W pelnienie funkcji cztonka organéw spéki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym;

v petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

4 petnienie funkcji czionka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

4 posiadanie akcji lub udziatow w spatkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéow, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

v prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zaKresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezy.

Ja, I riniejszym o$wiadczam, iz na podstawie udzielonego

peinomocnictwa reprezentuje firme Polfa Warszawa S.A., ktdra jest podmiotem
odpowiedzialnym dla leku Adrenalina WZF, Adrenalinum, 300 mcg/0,3mi, 1 amp-strzyk. a 1ml,
kod EAN.6809991069711. Rownoczesnie na podstawie umowy o prace wykonuje zajecie
zarobkowe dla Grupy Polpharma, w ktérej sktad wchodzi Polfa Warszawa i ktéra na mocy
umowy zajmuje sie dystrybucjg leku Adrenalina WZF.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego odwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI ...

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT
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Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.1.6
tab.13, str. 29-
30

.Ponadto, do analizy wnioskodawcy wigczono badania, ktérych zastosowana
interwencja nie jest zgodna pod wzgledem dawkowania z oceniang interwencjg”

Autorzy przygotowanej analizy Klinicznej dla Whnioskodawcy mieli swiadomosg, iz
wigczone badania byty niskiej wiarygodnosci.

Nalezy jednak nadmieni¢, iz pomimo licznych ograniczen badan wiaczonych do
analizy (m.in. brak odpowiednio sprecyzowanej populacji) tak jak zasugerowali
analitycy AOTMIT stanowity one najlepsze dostepne dowody naukowe dla adrenaliny.

W zadnym =z analizowanych badan wigczonych do analizy klinicznej nie
sprecyzowano, w jakiej dawce podawano adrenaline pacjentom z reakcjg
anafilaktyczna. Jednak nalezy zaznaczyc, iz wigkszos¢ pacjentow wigczona do badan
w analizie klinicznej byla w wieku > 6 r.z., (charakterystyki wyj$ciowe pacjentéw
z wigczonych badan: AKL rozdziat 15.4).

Zgodnie z obowigzujgcymi europejskimi i polskimi wytycznymi klinicznymi leczenia
anafilaksji, od & roku zycia (>30 kg) adrenalina powinna byé podawana domigéniowo
w dawce 0,3 ml. W zwigzku, z czym mozna przypuszczaé, iz oceniang w badaniach
przeprowadzonych w naturalnym sérodowisku pacjenta interwencjg byta adrenalina
w dawce 0,3 ml, ktdra jest zgodna z wybrang do niniejszej analizy.

Informacja ta znajduje sie w analizie klinicznej: ,Rozdziat 12, Ograniczenia str. 60"
Podsumowujgc, dawkowanie ocenianej interwencji jest zgodne z przyjetymi
kryteriami witaczenia do analizy.

Rozdziat
3.1.6.3 str. 33

.Bfedna informacja na (str. 49) (...) dzieci, kiore wstrzyknety sobie adrenaline
w autowstrzykiwaczu...”

W publikacji Gold 2000 wystapit btad publikacji podano rozbieznosci dotyczgce
wynikow dla punktu koncowego hospitalizacje: w tekscie wartosé (15%), natomiast
w tabeli IV wartosc¢ (14%).

W zwiazku, z czym iz wiekszos¢ danych zaczerpnieto z tabeli nr. IV za wigzaca
dang przyjeto 14%.

Rozdziat 4.4,
str. 40, 41, 45

WV wyniku weryfikacji modelu ekonomicznego stwierdzono nieprawidtowosci
w uzyskiwanych wynikach, kitdre wskazujg na bfedy w strukturze modelu
dostarczonego przez Whioskodawce. ..."

W ramach analizy wrazliwosci oceniano wptyw zmiany parametru ,faktor uzytecznosci
dla S§", ,faktor uzytecznoéci dla Al” na wyniki analizy (analiza ekonomiczna str. 62-
89). Minimalny faktor uzytecznosci dla SS=0 i Al=0, a zatem badano sytuacje, w ktorej
nie uwzgledniano wptywu tego parametru na wyniki. Aby sprawdzi¢, jaki ma wptyw
ten parametr na wyniki wystarczy w modelu wyzerowa¢ parametry rozktadu
,duSSimprove” oraz ,duAlimprove”. Przedstawione w analizie wrazliwosci
Whioskodawcy wyniki zdrowotne odbiegajg od tych przedstawionych w AWA (str. 45,
Tabela 23, ,wyniki dotyczace QALY sugeruja, iz stosujac leczenie standardowe (brak
skierowania do leczenia specjalistycznego w poradni alergologicznej) uzyskuje sie
wyzszy efekt zdrowotny niz stosujgc leczenie specjalistyczne w poradni”).
W nawigzaniu do powyzszej uwagi dokonano ponownej weryfikacji modelu i uzyskano
takie same wyniki zdrowotne, jak przedstawiono w analizie ekonomicznej (str. 62-89).




Populacja dorostych Populacja dzieci
Leczenie Leczenie Leczenie Leczenie
standardowe specjalistyczne standardowe specjalistyczne
sC SC no SS SS no SC SCno S8 SSno
plus Al Al plus Al Al plus Al Al plus Al Al
QALY 18,19 16,96 18,19 18,18 22,28 20,84 22,29 22,28
Podsumowujgc wyniki dotyczace QALY nie sugerujg, iz stosujgc leczenie

standardowe (brak skierowania do leczenia specjalistycznego w poradni
alergologicznej) uzyskuje sie wyzszy efekt zdrowotny niz stosujac leczenie
specjalistyczne w poradni.

Majgc na uwadze powyzsze wszelkie wyniki uzyskane za pomocg elektronicznego
modelu Wnioskodawcy sg prawidlowe, a zatem uwaga dotyczaca niskiej
wiarygodnosci jest nieuzasadniona.

Rozdziat 4.4,
str. 41

+~Skutecznosc kiiniczna...”

Zastosowanie leku w takiej czy innej formie (autowstrzykiwaczu czy
amputkostrzykawce) moze, ale nie musi mie¢ przetozenia na jego prawidtowe podanie
w razie wystgpienia epizodu, a co za tym idzie na jego skutecznosc. Nie istniejg zadne
dowody naukowe poréwnujace dwie formy podania leku. Eksperci medyczni (réwniez
w AWA str. 22-23) wskazujg, iz wlasciwe podanie adrenaliny WZF ma podobng
skutecznos$¢ jak Epipen. Zatem bardzo wazna jest edukacja pacjenta na temat
podania leku.

Rozdziat 4.3,
Tabela 19,
Rozdziat 4.4, str.
41

.Koszly produktu Adrenalina WZF ...”

Zatozenie poparte opinia eksperta medycznego bazujace na aktualnej praktyce
medycznej.

Whyniki badan wieloosrodkowych na duzych kohortach wskazujg, ze adrenalina
pozostaje lekiem zbyt rzadko wykorzystywanym w przypadku anafilaksji [1]. Dotyczy
to zaréwno interwencji podczas ostrych objawow, jak i zaopatrzenia w recepte na
adrenaling chorych wypisywanych ze szpitala po epizodzie anafilaksji (17% dzieci
w krajach niemieckojezycznych, 19-36% chorych w Stanach Zjednoczonych) oraz
niskiego odsetka zuzycia przez samych chorych [1].

[1] Cichocka-Jarosz E., Samolifiski B. Anafilaksja jako ogéinoswiatowy problem spoteczny —
wskazowki dla lekarzy POZ i pacjentow. Alergologia Polska 2014, s11-s18.

Rozdziat 4.3
Tabela 19,
Rozdziat 4.4,
str. 41-42

.Nie uzasadniono wystarczajgco przyjetych w modelu ekonomicznym wartosci dia
parametrow ,faktor uzytecznosci dla SS”, faktor uzytecznos$ci Al” ... "

Analize ekonomiczng wykonano w oparciu o model skonstruowany na podstawie
odnalezionej analizy ekonomicznej wykonanej w innym kraju (strategia 1 wg
wytycznych AOTM). W analizie Armstrong 2013 bazujac na opinii ekspertéw
medycznych uwzgledniono faktor, ktéry koryguje obnizenie wartosci uzytecznosci
pacjentow w grupie ryzyka nawrotu biorac pod uwage przyjmowanie adrenaliny oraz
objecie leczeniem specjalistycznym, poniewaz bardzo wazna jest edukacja pacjentow
przez alergologéw. Z tego wzgledu w analizie Whnioskodawcy rowniez uwzgledniono
te parametry. Niepewne wartosci tych parametréw testowano natomiast w ramach
analizy wrazliwo$ci. Nie uwzglednianie tych parametréw bedzie miato wptyw na wyniki
analizy dla poréwnania ,SS plus Al" versus ,SS no Al", z tego wzgledu, iz parametr
ten koryguje obnizenie warto$ci uzytecznosci pacjentéw w grupie ryzyka nawrotu
biorge pod uwage przyjmowanie adrenaliny oraz objecie opieka specjalistyczna.
Edukacja dotyczaca unikania czynnikéw wyzwalajacych anafilaksje jak rowniez
nauka samodzielnego podania adrenaliny beda mialy wplyw na zmnigjszenie
obnizenia wartosci uzytecznosci pacjentéw znajdujgcych sie w grupie ryzyka.
Zasadnym zatem jest uwzglednienie tych parametrow.

Rozdziat 4.5.4,
str. 44-45

.Obliczenia wtasne Agencji’

W tabeli ponizej przedstawiono prawidtowe wyniki, jakie powinnismy otrzymaé
w ramach przyjgtych zatozen wiasnych Agencji (tj. 4 amputkostrzykawki na rok, 50%




odptatnos¢ pacjenta oraz nie uwzglednienie parametrow ,faktor uzytecznosci dla SS”,
Jfaktor uzytecznosci dla Al") z perspektywy wspdlnej ptatnikow.

Przy przyjeciu powyzszych zatozen ,SS plus Al" bedzie strategig nieefektywng
kosztowo wzgledem ,SS no Al".

Populacja dorostych Populacja dzieci
Leczenie Leczenie Leczenie Leczenie

standardowe specjalistyczne standardowe specjalistyczne

SC plus SC no S8 SS no SC plus SCno SS SS no

Al Al plus Al Al Al Al plus Al Al
Koszty
leczenia I | 541 | | 234656 | N | 79049 | N | 374697
[PLN]
Kosz
inkrementainy ez =L (= ]
[PLN]
QALY 1819 | 16,96 18,19 | 18,18 22,28 | 2084 2229 [ 2228
Efekt
inkrementalny 1,24 0,01 1,44 0,01
[QALY]
ICUR
(PLN/QALY] ks S5 (| R (|
Progowa
cena zbytu
netto  przy B3 EEE ] [EETE|
ICUR=119
577

Modelowanie w analizie ekonomicznej powinno jednak uwzgledniaé istniejgca
praktyke medyczng. W idealnej sytuacji wg opinii eksperta AOTM na pacjenta rocznie
powinno przypadac¢ 4 amputkostrzykawki zawierajgce adrenaline. Patrzac na dane
dotyczgce rocznego wskaznika czestosci nawrotu anafilaksji (analiza ekonomiczna,
str. 41), liczbe sprzedanych opakowan leku Adrenalina WZF, opinie eksperta
medycznego, dane dotyczace zaopatrzenia w recepte na adrenaline chorych
wypisywanych ze szpitala po epizodzie anafilaksji (17% dzieci w krajach
niemieckojezycznych, 19-36% chorych w Stanach Zjednoczonych) oraz niskiego
odsetka zuzycia przez samych chorych istnieje wysokie prawdopodobieristwo, ze
pacjenci nie bedg wykupywac rocznie 4 amputkostrzykawek zawierajacych
adrenaline do samodzielnego podania.

Rozdziat 5.1,
str. 46,
Rozdziat 5.2,
Tabela 24

~Nie uzasadniono zafozenia dotyczgcego zakfadanej wielkosci sprzedazy aptecznej
leku Adrenalina WZF ...”

Kalkulacji dokonano na podstawie danych udostepnionych przez Whnioskodawce
(prognozy zostaty skalkulowane w oparciu o odnotowang do tej pory sprzedazy leku
Adrenalina WZF wg danych IMS). Dane IMS dotyczace sprzedazy aptecznej
w wiekszym stopniu odzwierciedlajg rzeczywistg sytuacje dotyczgca sprzedazy leku
na rynku polskim we wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej. Analiza
wplywu na budzet przedstawiona przez Whnioskodawce zostala oparta na
dostepnych danych pozwalajagcych przeprowadzic mozliwie najbardziej
wiarygodne obliczenia.

Rozdziat 5.2,
Tabela 24

JZatozono, ze liczba amputkostrzykawek przypadajgca na pacjenta rocznie wyniesie
2 sztuki ...”

Zatozenie poparte opinia eksperta medycznego bazujace na aktualnej praktyce
medyczne;j.

Wyniki badan wieloosrodkowych na duzych kohortach wskazujg, ze adrenalina
pozostaje lekiem zbyt rzadko wykorzystywanym w przypadku anafilaksji [1]. Dotyczy
to zaréwno interwencji podczas ostrych objawdw, jak i zaopatrzenia w recepte na
adrenaling chorych wypisywanych ze szpitala po epizodzie anafilaksji (17% dzieci
w krajach niemieckojezycznych, 19-36% chorych w Stanach Zjednoczonych) oraz
niskiego odsetka zuzycia przez samych chorych [1].




[1] Cichocka-Jarosz E., Samolinski B. Anafilaksja jako ogoino$wiatowy problem spoteczny —
wskazowki dla lekarzy POZ i pacjentow. Alergologia Polska 2014, s11-s18.

Rozdziat 5.2,
Tabela 24

»---Whioskodawca zafozyt, ze w poszczegdinych latach horyzontu analizy nie wzrosng
udziaty w rynku Adrenalina WZF (zafozono ufrzymujgcy sie 16% odsetek
wykupujgcych adrenaline ...)"

Powyzsze zatozenie dotyczgce 16% odsetka pacjentéw wykupujgcych adrenaline
w scenariuszu nowym zostato skalkulowane na podstawie dostepnych danych
sprzedazowych. Utrzymujgcy sig 16% odsetek nie wplywa na niedoszacowanie
populacji (nie przyjeto statej liczby pacjentdow w kolejnych latach horyzontu
czasowego analizy), poniewaz liczebno$¢ populacji docelowej wzrasta, tym samym
wzrasta liczba pacjentéw wykupujacych adrenaling w kolejnych latach (rozdziat 7.1,
str. 31 w analizie wptywu na system ochrony zdrowia).

Rozdziat 5.2,
Tabela 24

«Stwierdzono bfedy w odniesieniu do szacowania wydatkéw ponoszonych na
finansowanie leku w scenariuszu nowym z perspektywy pacjenta (komérka H11)... ",

Poniewaz zatozono, ze epinefryna w amputkostrzykawce (Adrenalina WZF) ma byé
finansowana od lipca 2015 r. w scenariuszu ,nowym” zatozono, ze do 1 lipca wszyscy
pacjenci wykupig adrenaling ze 100% odptatnoscig, natomiast po 1 lipca drugg
amputkostrzykawke pacjenci wykupig za odpfatnoscia ryczattowg (3,20 PLN).

Formuta w komoérce H11 zawiera: liczbe pacjentéw (18 500) x koszt pierwszej
amputkostrzykawki za 100% odpfatnoscia pacjenta (1. + liczba pacjentow
(18 500} x koszt drugiej amputkostrzykawki z ryczattowg odpfatnosciag pacjenta (3,20
PLN).

Podsumowujac, formuta w komdrce nie zawiera bledu.

Rozdziat 5.2,
Tabela 24

~Ponadto wykorzystano bfedng informacje ...”

W publikacji Gold 2000 wystapit btad publikacji podano rozbieznosci dotyczgce
wynikow dla punktu koricowego hospitalizacje: w tek$cie wartosé (15%), natomiast
w tabeli IV wartosé (14%).

W zwigzku, z czym iz wigkszo$¢ danych zaczerpnieto z tabeli nr. IV za wigzgcg dane
przyjeto 14%.

Rozdziat 8

Zapisy dotyczgce analizy racjonalizacyjnej zawarte w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte
mowig, ze ,analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktorych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie $érodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet’.

Z powyzszego zapisu nie wynika jednoznacznie, ze jedynym prawidlowym
rozwigzaniem jest objecie refundacjg lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego | wyrobow medycznych. Nalezy przedstawié
rozwigzania dotyczgce refundacji produktow, ktorych objecie refundacjg doprowadzi
do uwolnienia srodkéw publicznych. Okreslenie ,obejmowanie refundacjg” odnosi sie
do rozwigzan przedstawianych w analizie racjonalizacyjnej, a nie do lekow $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych.
Ustawa refundacyjna nie ustanawia zasad czy standardow przygotowania analiz
racjonalizacyjnych i nie podaje jak powinno sie je szczegétowo interpretowacé.
Przy proponowaniu rozwigzan zawartych w w/w analizach istotny jest aspekt
etyczny — propozycje rozwiazan systemowych powinny dotyczyé wydatkow na
okreslony problem zdrowotny czy grupe limitowa. Nie mozna, bowiem oczekiwaé
podejmowania decyzji zwigzanych z przesuwaniem finansowania z jednego obszaru
terapeutycznego do innego, gdyz jest to nieetyczne (zabieranie funduszy jednej
grupie chorych, zeby sfinansowac inng grupe).




Proponowane rozwiazanie w przediozonej analizie racjonalizacyjne], [ NN
N prowadzi do wygenerowania

oszczednosci przewyzszajgcym te wykazane w BIA.

Zastosowany mechanizm jest dostosowany do zlozonej specyfiki ocenianej
jednostki chorobowej. Wszystkie wytyczne kliniczne dotyczgce anafilaksji
podkreslaja, jako kluczowy element postepowania edukacije i przeszkolenie pacjenta.
Edukacja pacjenta jest najwazniejszym narzedziem prewencyjnym. A zatem
analiza w pelni odpowiada na zakladany cel przeprowadzania analiz
racjonalizacyjnych. Przedstawione zostato, zatem rozwigzanie dotyczgce refundacji
leku, ktérego objecie refundacjg spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielko$ci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacych z BIA.
Podsumowujgc, analiza racjonalizacyjna jest zgodna z przytoczonymi zapisami
ustawy refundacyjnej.

Proponowane rozwigzanie wykorzystane w analizie racjonalizacyjnej ma
wysoka wiarygodnos¢ zewnetrzna, a zatem dotyczy rzeczywistej sytuacji w
obrebie analizowanej jednostki chorobowej, a tym samym w naturalny sposéb
determinuje wybhér wykorzystanego w analizie mechanizmu.

* Umozliwiajgecy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.




