





2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 12
Kluczowe
informacje i
wnioski®,
podrozdziat
.Stosunek
kosztéw do
uzyskiwanych
efektow
zdrowotnych i
cena progowa”
{str. 63}

W podsumowaniu brakuje informacji o wynikach analizy
minimalizacji kosztow. Zgodnie ze stanowiskiem Analitykdw Agencji
(str. 41): ,Whioskodawca zgodnie ze swoimi zafoZzeniami powinien
przyjacé jako podstawowg technike analityczng analize minimalizacji
kosziéw, natomiast analiza kosziow-uiytecznosci powinna byc
wykorzystana w ramach analizy dodatkowejluzupetniajgcej.” Wg
obliczen przedstawionych na str. 40 cena zbytu netto, przy ktérej
koszt infliksymabu stosowanego wg zatozeri wnioskowanego
programu lekowego zréwnuje sie z kosztami komparatora, w
wariancie bez uwzglednienia RSS wynosi 991,39 PLN w populacji
dorostych i 931,39 w populacji pediatryczne;.

Rozdziat 3.6
.Technologie
alternatywne
wskazane
przez
wnioskodawce”
(str. 20)
oraz
Rozdziat 5.3.1
,Ocena
zatozen i
struktury
modelu
wnioskodawcy”
(str. 42)

Dotyczy wskazania przez analilykow AOTMIT adalimumabu jako
potencjalnego komparatora w analizie.

Nalezy podkresii¢ ze:

« wniosek dotyczy wydtuzenia czasu leczenia infliksymabem z 12
do 24 miesigcy, w szczegolnosci nie jest przedmiotem wniosku
zastgpienie 12 miesiecy adalimumabem przez 24 miesigce
infliksymabu;

s osoby, kitére koncza w obecnym programie leczenie w 12
miesigcu to osoby, kidre utrzymaty odpowiedz na leczenie przez
peine 12 miesiecy - w takiej populacji (skutecznosé infliksymabu
przez 12 miesigcy) nie jest uzasadnione wprowadzanie
adafimumabu w przypadku wznowy choroby ({populacja
odpowiedziata na infliksymab i w przypadku nawrotu choroby
lekiem z wyboru u tych pacjentéw bedzie infliksymab).

Adalimumab mogtby by technologig opcjonaina w przypadku

moziiwosci 24-miesiecznej terapii, co nie ma miejsca w obecnych

warunkach.

Jednoczeénie nalezy zwrdci¢ uwage, ze w analizie klinicznej nie

zidentyfikowano badan poréwnawczych wiasciwych dia wydtuzenia

leczenia infliksymabem z 12 do 24 miesiecy, stad proba poréwnania
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii z terapia adalimumabem

(posrednio lub bezposrednio) nie jest mozliwa.

Nalezy réwniez zwréci¢ uwage, na wyniki obliczen Agenciji dla leku

Remsima (AOTMiT-OT-4351-45/2015, str. 48 i 71), w ktorych

oszacowano, Zze cena progowa zbytu netto dla produktu Remsima

(infliksymab)} dla iacznej populacji dorostych i dzieci wynosi z

perspekiywy pfatnika publicznego 1597,84 z}. Poniewaz Remsima i

Inflectra maja takg sama skutecznoéé (Remsima i Inflectra to nie

tylko produkty biopodobne Remicade, ale ten sam produkt CT-P 13

firmy Celtrion}, nalezy wnioskowac, ze dia poréwnania adalimumabu

z preparatem inflectra cena progowa bedzie identyczna i wyniesie

1597.84 zt 1j. znacznie powyzej ceny progowej dla poréwnania z|

j






(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony}

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnesi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.







