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Zakgcznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015 %) o“f 7 \\
Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznyd

i Taryfikacji
zdnia 2 stycznia 2015 .

analizy weﬁflkacyjnej Agencn Oceny Technologu Medycznych i Taryfikacji
i analiz wmoskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |AOTMIiT-OT-4352-1/2015

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Mitoxantron
Ebewe (mitoxantronum) we wskazaniach: rak piersi z przerzutami, chtoniak
Tytuk: nieziarniczy (typu non-Hodgkin), ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych,
wtérna postepujgca (SPMS) Ilub nawracajaco-ustepujgca (RRMS) postaé
stwardnienia rozsianego

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. . Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgftaszac 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 beda publikowane w BIP AOTMiT>.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Borys Podgorny

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

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Mitoxantron Ebewe
(mitoxantronum) we wskazaniach: rak piersi z przerzutami, chioniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin),
ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, wtérna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-ustepujgca
{RRMS) postac stwardnienia rozsianego.

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)

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

*o ktorej 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 péZn. zm,)

? zaznaczyc tylko 1 pole



v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojege matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdérag/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.

¥ pelnienie funkcji czlonka organow spoélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spdiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzagcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

P posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialbw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, $rodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych fub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Pracownik Sandoz Polska Sp. z 0.0.

Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.
2015 08" 5g iy
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
2.1 str.10

Uwagi analitykow AOTMIT zamieszczone w AWA:

2. Informacje zawarte w analizach nie sa aktuaine na dzien ziozenia wniosku w zakresie skutecznosci i
bezpieczenistwa (§ 2 Rozporzadzenia) W AKL nie uwzgledniono wynikow badai obserwacyjnych, w
zwuazku z czym anallzy nle 53 aktualne ze wzgledu na pominiecie informacii dotyczacych
dh kut i bezpieczenstwa wnioskowanej interwencii. Przvkladowo pominieto istotne

Odpowiedz na powyzsze uwagi (fragmenty oznaczone ramka powyzej):

Analitycy Instylutu Arcana (IA) podtrzymujg swojg opinig, iz z zapisu §2 Rozporzadzenia MZ nie wynika
konieczno$s¢ wigczania do analizy wynikdw badan obserwacyjnych. Brak badar obserwacyjnych zatem
nie czyni analiz nieaktualnymi w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa.

Uwagi analitykéw AOTMIT zamieszczone w AWA:

Informacje zawarte w analizach nie sa aktualne na dzien zlozenia wniosku w zakresie sposobu
finansowania technologii wnioskowanej (§ 2 Rozporzadzenia). Wnioskowany sposéb refundacji w ramach
chemioterapii dotyczy leczenia onkologicznego i nie jest wiasciwy dla wskazania leczenie wtomnie
postepujacej (SPMS) lub nawracajgco-ustepujacej (RRMS) postaci stwardnienia rozsianego.

Odpowiedz na powyzsze uwagi (fragmenty oznaczone ramka powyzej):

Analitycy IA podtrzymuja swoje stanowisko, iz zgodnie z ustawg refundacyjng nie istnieja
ograniczenia dotyczgce wskazan refundowanych w zakresie wnioskowanego sposobu refundacji, stad
powyzsza uwaga dotyczaca niewlasciwego sposobu refundacji w ramach chemioterapii wydaje sie
bezzasadna.

Ponadto przedstawiona przez analitykéw AOTMIT informacja Ministerstwa Zdrowia zgodnie, z ktérg
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej utworzony zostanie nowy program lekowy nie odnosi sie
wprost do zglaszanych przez Agencje zastrzezen dotyczacych wnioskowanego sposobu refundacji,
lecz wskazuje prawdopodobny kierunek negocjacji prowadzonych przez MZ z wnioskodawcy w
zakresie zmiany sposobu refundacji.

Rozdziaty
3.1.2. str.
26 oraz
3.3.1.3. str.
33

Uwagi analitykéw AOTMIT zamieszczone w AWA.:

Komentarz analitykow Agencj: W badaniu RCT dotyczacym stosowania mitoksantronu w leczeniu
stwardnienia rozsianego w dawce zalecanej w ChPL, tj. w badaniu MIMS 2002, mitoksantron stosowany byt
u pacjentow uprzednio nieleczonych (Zal. 4 do AKL, Rozdz. 3.2 Tab. 3), zatem niezgodnie z polskimi
wytycznymi klinicznymi, przedstawionymi w APD wnioskodawcy, w ktorych jest zalecany w trzeciej linii
leczenia (APD Rozdz. 1.4.8, 3.1.4). Z tego wzgledu w niniejszej AWA przedstawiono jedynie gléwne wyniki
badania MIMS 2002.
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Odpowiedz na powyzsze uwagi (fragmenty oznaczone ramkg powyzej):

Analitycy |A zwracaja uwage, iz przeprowadzenie poprawnego badania randomizowanego w duzej
populacji pacjentéw leczonych mitoksantronem w Ill linii jest trudne do osiagniecia, zwazajac na
odsetek pacjentow stosujgcych to leczenie w rzeczywistej praktyce klinicznej, a takze kosztowne i
nieetyczne.

W zwigzku z faktem, iz obecnie nie istnieje terapia alternatywna o udowodnionej skutecznosci w
leczeniu pacjentow z SPMS, zamiar skonstruowania badania RCT w populacji pacjentéw po
niepowodzeniu terapii | i Il linii ktérzy mieliby byé randomizowani do grupy placebo bytby wysoce
nieetycznym podejsciem. Dotyczy to lakze populacji pacjentow z RRMS w agresywnej postaci, dla
ktorych standardowa terapia nie bedzie efektywna przy szybkim postepie choroby. Ponadto w praktyce
klinicznej, jak i w opinii eksperta w dziedzinie neurologii mitoksantron jest powszechnie stosowang i
kluczowa interwencia Il linii w populacji pacjentéw z ciezkimi postaciami MS.

Rozdziat
4.4 str.57
oraz
Rozdzial
454
str.62-64
Oraz
Rozdzial
53.2.
str.71-72

Uwagi analitykow AOTMIT zamieszczone w AWA:
_CMA — mBC+NHL+AML

Koszt mitoksantronu stosowanego obecnie rowny 33,31 zi/mg ustalono na podstawie Katalogu swiadczen
dodatkowych - leczenie szpitalne — chemioterapia (80/2014/DGL). Obliczenie w ten sposob ceny MTX jest
prawidlowe, ale nalezy miec na uwadze, ze rynkowa cena mitoksantronu jest nizsza, na co wskazujg dane
od hurtowni, z przetargow oraz od MZ. W rozdziale Obliczenia wiasne Agencji przedstawiono dodatkowy
wariant, testujacy konserwatywne poréwnanie z najnizsza z wiarygodnych cen, ktdéra zidentyfikowano.
Wariant ten mozna potraktowac jako wanant maksymalny analizy.




4.5.4.Obhiczenia wilasne Agencyi
Zdaniem analitykow Agencji konieczne bylo przeprowadzenie obliczen wtasnych dla:
CMA - wskazania onkologiczne fgcznie

Watpliwosci Agencji wzbudzila przyjeta w analizie wnioskodawcy cena mitoksantronu (inny lek zawierajacy
substancje czynng mitoksantron — Oncotron) sprowadzanego w ramach importu docelowego (33,31 zVmg),
podczas gdy wiekszos¢ innych Zrodel wskazuje na nizsze ceny lekéw substancje czynng mitoksanton.

Tabela 35. Ceny mitoksantronu wg alternatywnych danych,

Lek Cenazafiolke | C°M@ ad;tog;kma Zrodio
przed importem
Netto dia hurtowni® docelowym:
. 16,60 2img (brutto
Mitoxantron- przed importem
Ebeve “";Cag"‘g;?z””- 3‘; :":f'”e) Dane od KK prof. D. Ryglewicz
(2mg/ml; 10 mi) - Wibte iport
w 2012 import docelowy:
docelowy: 1030z | 96,40 zimg (bnitfo
hurtownia)
Mitoxantron,
producent: TEVA 783 z1 netto 44,40 ztimg Dane pozyskane od hurtowni farmaceutycznej A
(2 mg/ml; 10 mi)
(02':3"::' 10mi) 400 2! netto 21,60 z¢mg Dane pozyskane od hurtown fammaceutycznej B
Wynik Przetargu Nr 3347739 Pakeel nr 19 (22/04/2015)

Mitoxantrone* http:/iprzetargim info. iki-

335 7| (67 000 za przetargimedyczne pressinfo.pliwyn
{2 mg/mil; 10 mi) - 2%0( fiolek) 16,75 zmg przetargow/czesc-nf-19-nazwa-pakiel-nr-19-
200 fiolek mitoxantrone-roztwor-do-infuzji-20mg10-mi-x-1-fiol-fiol-

2009175411 .htm!

g"';‘;,"rﬂ:_' 10 mi) 250-300** zi netto 14,85 zUmg Dane pozyskane od hurtowni farmaceutyczne) C.

*Brak informacji o nazwie handiowe] leku. "Przyjeto srednia wartosc 275 zt

W ramach obliczen wiasnych zdecydowano si¢ z konserwatywnie wybra¢ najnizsza z powyzszych cen, tj.
14,85 ziimg. Wyniki przedstawiono oddzielnie dla kazdego wskazania.
Odpowiedz na powyzsze uwagi (fragmenty oznaczone ramka powyzej):
Obliczenia wlasne analitykow AOTMIT przy uwzglednieniu cen hurtowych mitoksantronu nie powinny
wplywaé na zmiane w zakresie wynikow analizy ekonomicznej z perspektywy pfatnika publicznego
(budzet NFZ), gdyz ewentualny nizszy koszt zakupu leku przez $wiadczeniodawce nie zmienia
obowigzujacej aktualnie wyceny procedury podania substancji mitoksantron: 5.08.05.0000037
»Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng (Mitoxantronum) -~ 100 mg”
[Zatacznik 1t do Zarzgdzenie Nr 80/2014/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5
grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia].

Przeprowadzenie przez analitykow AOTMIT kalkulacji przy uwzglednieniu ceny hurtowej (na poziomie
14,85 PLN/mg MTX) ponoszonej przez $wiadczeniodawce nie powinno w zaden sposdb wplynaé na
wyniki analizy CMA z perspekiywy platnika publicznego (budzet NFZ). Obliczenia Agencji wskazujgce
na zmiane w zakresie kosztow ponoszonych przez budzet NFZ w przypadku przyjecia wspomnianegj
ceny hurtowej dla $wiadczeniodawcow jesl nieprawidlowe (analitycy Agencji sugerujg, ze platnik
publiczny mialby uzaleznia¢ wycene $wiadczenia procedury podania leku 5.08.05.0000037 od ceny
hurtowej zakupu leku przez Swiadczeniodawce, co nie znajduje odzwierciedlenia w rzeczywislych
uwarunkowaniach prawnych).

Analogiczna sytuacja wystagpita w rozdziale 5.3.2. Obliczenia wfasne Agencji, w ktorym to analitycy
AOTMIT przeprowadzili obliczenia w modelu BIA przy uwzglednieniu $redniej ceny hurtowe] produktow
zawierajgcych mitoksantron. W tym przypadku uzyskane przez Agencje wyniki BIA nie odzwierciedlajg
faktycznych wydatkow budzetu NFZ ponoszonych w scenariuszu ,istniejagcym”.

W zwigzku z powyzszym przedstawione w analizie weryfikacyjnej w rozdziale rozdzialach:
4.5.4. Obliczenia wlasne Agencji oraz 5.3.2. Obliczenia wiasne Agencji sg nieprawidlowe. Ponadto
autorzy analizy weryfikacyjnej AOTMIT przyznaja, ze wariant z uwzglednieniem cen hurtowych lekow
zawierajgcych mitoksantron, jest wariantem hipotetycznym.




Rozdziat
5.1 str.66
oraz
Rozdziat
52 sir.. 67

Uwagi analitykow AOTMiIT zamieszczone w AWA:

Komentarz AOTMIT: W kazdym z wnioskowanych wskazari liczebno$¢ populacji w scenariuszu istniejgcym
jest taka sama jak w scenanuszu nowym. Oznacza to przyjecie zafozenia, ze po wprowadzeniu refundacji
wnioskowanego leku w ramach katalogu chemioterapii mitoksantron nie bedzie stosowane przez pacjentow,
ktérzy do tej pory go nie stosowali (obecnie dla pagientow wymagajgcych terapii MTX, lek ten sprowadzany
Jest w ramach importu docelowego na warunkach przedstawionych w Zarzadzeniu nr 80/2014/DGL Prezesa
NFZ z 05.12.2014, zal 1t). Przyjecie takiego zaloZzenia nie zostalo wyczerpujaco uzasadnione, gdyz
rozpoczecie refundacji leku w ramach katalogu chemiolerapii moze sprawic, ze wigcej 0s6b z populacji
docelowej bedzie stosowac mitoksantron.

+
5.2. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet wnioskodawcy

Tabela 40. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet

Wynik ocen .
Parametr T ﬂlt—:f?m{n Komentarz oceniajacego
Czy zaloZenia dotyczace liczebnosci populacii Zasadnogt przyjecie tej same; liczebnosci populacji w
pacjentow, w ktorej bedzie stosowany i finansowany NIE scenanuszu isiniejacym i nowym nie zostaty
wnioskowany lek zostaly dobrze uzasadnione? WyCZerpujaco uzasadnione.

Odpowiedz na powyzsze uwagi (fragmenty oznaczone ramka powyzej):

Dotyczy subpopulacji: mBC, AML oraz NHL

Aktualnie u pacjentéw onkologicznych (mBC, AML oraz NHL) substancja mitoksantron jest
refundowana wramach Swiadczenia 5.08.05.0000037 ,Procedura podania leku zawierajgcego
substancje czynng (Mitoxantronum) — 100 mg”). Mitoxantron-Ebewe zgodnie z charakterystykg
produklu leczniczego oraz opinig eksperla medycznego podaje sie w powolnej infuzji dozylnej
w ramach hospitalizacji pacjenta, stad to lekarz prowadzgcy decyduje o podaniu badz nie leku.
Ponadto zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych przedstawionymi w analizie weryfikacyjnej
AOTMIT [6] mitoksantron jest lekiem znanym i powszechnie stosowanym od lat 80-tych XX wieku i nie
stanowi alternatywy dla innych technologii medycznych, lecz jest terapia dodana/ratunkowa/paliatywna
w szczegolnych sytuacjach.

Na podstawie powyzszych informacji sugestia analitykow AOTMIT, jakoby zmiana sposobu refundacji
substancji mitoksantron (zamiast akiualnego rozliczania procedurg 5.08.05.0000037 ,Procedura
podania leku zawierajacego substancje czynng (Mitoxantronum) — 100 mg lek Mitoxantron-Ebewe
bylby refundowany w ramach wykazu refundowanych lekéw (obwieszczenie MZ): C. Leki, stosowane
w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazarn i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) wplynie na wzrost liczby pacjentow objetych leczeniem
jest bezpodstawna.

Dotyczy subpopulacji: RRMS/SPMS

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Neurologicznego (PTN) z 2012 roku [1] wskazuja, ze mitoksantron
stosowany jest u pacjentdw z agresywna postacig stwardnienia rozsianego, ktorzy nie odpowiedzieli na
leki pierwszej (interferon beta-1a, interferon beta-1b i octan glatirameru) lub drugiej linii (natalizumab
oraz fingolimod) [2]. Analogiczne opinie wyrazone zostaly przez ekspertow AOTMIT [6,5]. Bazujac na
dostepnej literaturze medycznej mitoksantron stosowany jest u pacjentow w postaci rzutowo-remisyjnej
SM, nieodpowiadajgcych na leczenie lekami immunomodulujgcymi, takimi jak interferon beta 1a i 1b
oraz octan glatirameru [4]. Dodatkowo zgodnie z opinig Ministra Zdrowia [3] w leczeniu szybko
postepujacej choroby (MS) z czestymi rzutami pomimo leczenia immunomodulujacego, po dokladnym
rozwazeniu korzysci iryzyka dla pacjenta mozna zastosowaé leczenie immunosupresyjne
(np. mitoksantronem).

Ponadto zgodnie z opinig Prof. dr hab. D. Ryglewicza przedstawionymi w analizie weryfikacyjnej
AQTMIT [6] mitoksantron jest lekiem znanym i powszechnie stosowanym od prawie 10 lat w terapii
SPMS oraz agresywnych postaci RRMS.

Bazujac na powyzszych informacjach rowniez w przypadku pacjentéw z MS nie powinno nastgpic¢
zwiekszenie liczby chorych objetych leczeniem, gdyz MTX jest stosowany w wyjgtkowych sytuacjach
po dokiadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla pacjenta.
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Uwagi analitykéw AOTMIT zamieszczone w AWA:

W AKL wnioskodawcy jako komparatory wskazano
rozne schematy leczenia, podczas gdy w BIA

Czy zaloZenia dotyczace struktury i zmian w porownywano mitoksantron sprowadzany w ramach

analizowanym rynku lekow s3 zgodne z zalozeniami NIE importu docelowego (lub nabywany przez szpital)

dotyczacymi komparatorow, przyjetymi w analizach z mitoksantronem refundowanym w ramach katalogu

Klinicznej i ekonomicznej? chemioterapii. — nie uwzglednicno innych lekow, ktore
wchodzity w skiad leczenia skojarzonego interwencji i
komparatorow.

Odpowiedz na powyisza uwage (fragment oznaczony ramka powyzej):

W ramach analizy BIA poréwnano akiualne koszty ponoszone przez ptatnika publicznego (budzet NFZ)
zwigzane z refundacjg lekdow zawierajgcych mitoksantron rozliczane w ramach $wiadczenia
5.08.05.0000037 ,,Procedura podania leku zawierajacego substancje czynng (Mitoxantronum) —
100 mg, a kosztami ponoszonymi przez platnika publicznego w przypadku wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Mitoxantron-Ebewe® w ramach wykazu refundowanych lekéw: C. Leki,
stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

W przypadku subpopulacji pacjentow z mBC, NHL lub AML zmiana sposobu refundacji substangji
mitoksantron nie powinna wplyng¢ na zmiany w zakresie decyzji lekarskich dotyczacych prowadzonego
sposobu leczenia, tym samym uwaga analitykow AOTMIT sugerujgca koniecznos¢ rozwazenia
alternatywnych opcji terapeutycznych jest bezzasadna.

W zwigzku z powyzszym uwzglednienie badZ nie uwzglednienie lekéw dodatkowych wchodzgcych
w skiad leczenia skojarzonego nie wplywa na wynik inkrementalny (sg to koszty nierdznigce).
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stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

W przypadku subpopulacji pacjentéw z mBC, NHL lub AML zmiana sposobu refundacji substancji
mitoksantron nie powinna wplyna¢ na zmiany w zakresie decyzji lekarskich dotyczgcych prowadzonego
sposobu leczenia, tym samym uwaga analitykow AOTMIT sugerujgca konieczno$¢ rozwazenia
alternatywnych opcji terapeutycznych jest bezzasadana.

W zwiazku z powyzszym uwzglednienie badz nie uwzglednienie lekéw dodatkowych wchodzacych
w sktad [eczenia skojarzonego nie wplywa na wynik inkrementalny (sg to koszty nierdznigce).

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku
uwag ogolnych.

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

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




Numer® ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




