ERRATA
do Raportu Nr: AOTM-OT-0260

Pegfilgrastym (Neulast&) we wskazaniu: skrécenie czasu trwania neutropenii oraz
zmniejszenie aitoLi wystkpowania gogczki neutropenicznej u oséb poddawanych
chamioterapii cytotoksycznej z powodu nowotworow

Z punktow 5.2.2. i 5.3.2. usuwa giinformacje o przedstawieniu w raporcie danych, ktére uzyskano
z modelu wnioskodawcy po wprowadzeniu zmian w arkuszu ,dane spoxegla W raporcie
AOTM-0OT-0260 Pegfilgrastym (Neulastawe wskazaniu: skrécenie czasu trwania neutropenii oraz
zmniejszenie ogstaici wyskpowania gogczki neutropenicznej u osob poddawanych chemioterapii
cytotoksycznej z powodu nowotworOw, przedstawiono wyniki analiz ekonomicznej i wptywu na
budzt zgodnie z analizami zlonymi przez podmiot odpowiedzialny.

Punkt 5.2.3.1. przedmiotowego raportu w sprawie ocengwiadczenia opieki zdrowotnej przyjmuje
nastgpujace brzmienie

Ponizg przedstawiono wyniki oceny zasadobg&konomicznej zerspektywy ptatnika za
swiadczenia medyczne dla stosowania produktu Ne(flastarofilaktyce pierwotnej lub wtérnej
wystapien goraczki neutropenicznej u pacjentow poddawanych chemioterapii nowotworéw w
odniesieniu do stosowania filgrastymu (Neup&geub lenograstymu (Granocyte %34

Tab 1. Wyniki analizy farmakoekonomicznépkres podawania filgrastymu i lenograstymu ustalony na
podstawie warunkow badklinicznych) [wg. tab 32. z AE podmiotu odpowiedzianego].
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Wyniki analizy farmakoekonomicznej dostarczonej przez podmiot odpowiedZaliagicz, ze
uzyskaniu rokuzycia w petnym zdrowiu w wyniku zastosowania produkieulasts® w profilaktyce
goraczki neutropenicznej u pacjentow poddawanych chemioterapii cytotoksycznej z powodu choroby
nowotworowey:

» towarzysa oszczdnoLi wynosace, przy uwzgidnieniu zastosowania poréwnywanych
produktéow w ramachprofilaktyki pierwotnej : ||| | | ) BN v odniesieniu do,
odpowiednio: filgrastymu i lenograstymu,



e towarzysz oszcedno&Li wynosace, przy uwzgidnieniu zastosowania poréwnywanych
produktow w ramachprofilaktyki wtérnej : || | | | I @ odniesieniu do,
odpowiednio: filgrastymu i lenograstymu.

Stosowanie produktu NeulaStav analizowanych wskazaniach as sk z prawdopodobigstwem
kosztowej-ugtecznogi wynosacym: [l w odniesieniu do stosowania produktu NeupBgen

w odniesieniu do stosowania produktu Grandtwte przypadku uwzgdnienia podawania
poréwnywanych produktéw w profilaktyce pierwotnej offlli  w odniesieniu do stosowania
produktu Neupogéhoraz |l w odniesieniu do stosowania produktu Gran8cwteprzypadku
uwzglednienia podawania poroéwnywalnych produktow w profilaktyce wtérnej, przy zaktadanym
progu kosztowej-uteczndci wynosacym 106 tys. PLN za zyskany ralcia w petnym zdrowiu.

Przeprowadzona analiza wliavosci wykazata, ¢ ww. wnioski & stabilne — nie udowodniono
istothego wplywu zmiany charakteru uwedhionych danych klinicznych lub zmiany charakteru
schematu dawkowania na wyghiete w ramach analizy podstawowej wnioski. Niezale od
rodzaju przeprowadzanej profilaktyki (pierwotna lub wtdrna) stosowanie pegfilgrastymu jest z
wysokim prawdopodobfstwem kosztowo-tyteczne z perspektywy ptatnika zswiadczenia
medyczne w odniesieniu do stosowania filgrastymu (Neugdden lenograstymu (Granocyte

Punkt 5.3.3.1. przedmiotowego raportu w sprawie ocenywiadczenia opieki zdrowotnej przyjmuje
nastepujace brzmienie:

Ponizg przedstawiono wyniki analizy wptywu na buedzdotycacej wykluczenia stosowania
produktu Neulastaw analizowanym wskazaniu z wykazu refundowanych produktéw leczniczych
stosowanych w chorobach przewleklych oraz katalogu substanciji czynnych stosowanych w terapii
wspomagajcej, z perspektywy platnika publicznego orazperspektywy pacjenta. Uwzgtdniono
okres podawania filgrastymu i lenograstyroharakterystyczny dla aktualnej praktyki klinicznej

F oraz okres charakterystyczny dla baddinicznych




Tab. 2. Wyniki analizy wptywu na budg[wg tab. 37-42 z BIA podmiotu odpowiedzialnego].







Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazuje realizacja nowego
scenariusza, uwzgldniajacego brak finansowaniaze srodkéw publicznych produktu NeulaSta
bedzie wymagata dodatkowych nakladéw finansowychz perspektywy pacjenta oraz daie
generowa oszczdnoLi lub bedzie wymagata niewielkich dodatkowych naktadéw finansowych z
perspektywy ptatnika publicznego w zatesci od dlugog€i okresu przyjmowania filgrastymu i
lenograstymu w ramach analizowanego wskazania.

Wyniki wariantu | , uwzgkdniajacego okres podawania filgrastymu i lenograstymu charakterystyczny
dia aktualnej praktyki klinicznej srednio ||| | | QJEEEEEE suoerui ze wykluczenie stosowania
pegfilgrastymu (Neulasth z wykazu refundowanych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
stosowanych w chorobach przewlektych oraz z katalogu substancji czynnych stosowanych w terapii
wspomagajcej wiaze sk z inkrementalnazmiana catkowitych naktadéw finansowych pflatnika

publicznego wynosita:

w pierwszym roku,
w drugim roku oraz
w trzecim roku od podgia

rozwazanej w opracowaniu decyzji.

W II wariancie przyjeto — zgodnie z badaniami klinicznymize okres podawania filgrastymu i
lenograstymu wynosi W takich warunkachwykluczenie stosowania
pegfilgrastymu (Neulasty z wykazu refundowanych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
stosowanych w chorobach przewlektych oraz z katalogu substancji czynnych stosowanych w terapii
wspomagajcej wiaze sk z inkrementalnazmiana catkowitych naktadéw finansowych pfatnika

publicznego wynosita:

w pierwszym roku,
w drugim roku oraz
w trzecim roku od podgia

rozwazanej w opracowaniu decyzji.
Z perspektywy pacjenta brak kontynuacji finansowana ocenianej interwenrcfidi@w publicznych
wiaze sk z inkrementala zmiana netto catkowitych naktadéw finansowych, ktéra w horyzoncie
analizy zostata oké&ona na poziomie:

w pierwszym roku,
w drugim roku oraz

w trzecim roku od podgia rozwaanej w
opracowaniu decyzji.
Jednake okrd&lony w ramach scenariuszy: minimalnego i maksymalnego szeroki zakres wptywu
rozwazanej decyzji na bu@t ptatnika publicznego sugerujge nawetobecnosé oszczdnosci po
podjeciu decyzji o braku kontynuacji finansowania ocenianej interwencji ze srodkow
publicznych nie jest pewna. Faktyczny wplyw pagiia analizowanej decyzji na buwtzptatnika
publicznego nie jest mbwy do oszacowania ze wzglu na brak w petni wiarygodnych przestanek
pozwalajcych na stwierdzenie, na ile przyszia praktyka kliniczna stosowania filgrastymu lub
lenograstimu zostanie niezmieniona, czyzslia do warunkdéw badélinicznych.

Wyniki analizy wraliwosci wskazuj, ze rozszerzenie wykorzystania ocenianej interwencji poza
zarejestrowane wskazanie nie wplywa istotnie na wnioski z analizy (nie spowodowalo zmiany
wnioskowania w odniesieniu do analizy podstawowej).

Punkt 6.3. przedmiotowego raportu w sprawie ocenyswiadczenia opieki zdrowotnej przyjmuje
nastepujace brzmienie:

Analiza ekonomiczna




Whyniki analizy kosztéw-uzytecznogi: srednie oszagdnoLi towarzyszace uzyskaniu rokuycia w
petnym zdrowiu w wyniku zastosowania produktu Neufastamiejsce wskazanego komparatora
wyniosty:

w przypadku profilaktyki pierwotnej i poréwnania ze stosowaniem Neufpgen

w przypadku profilaktyki wtornej i poréwnania ze stosowaniem Neuggen

w przypadku profilaktyki pierwotnej i poréwnania ze stosowaniem Grariooye

w przypadku profilaktyki wtornej i poréwnania ze stosowaniem GranBcyte

W ramach przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny analizy farmakoekonomicznej wykazano
zasadnoséekonomicznaz perspektywy ptatnika zéwiadczenia medyczne dla stosowania produktu
Neulastd w celu skrocenia czasu trwania neutropenii i zmniejszerisioszi wystpienia gosczki
neutropenicznej w warunkach polskich w odniesieniu do stosowania produktéw filgrastymu
(Neupogefl) lub stosowania produktéw lenograstymu (Grandtyte analizowanym wskazaniu.
Oceniana interwencjazdominowata stosowanie kadego z uwzgidnionych w opracowaniu
komparatorow.

Analiza wptywu na budzet

Wyniki analizy wpltywu na budzet: wykazanoze realizacja nowego scenariusza, uwdgiajpcego

brak finansowania z&rodkéw publicznych produktu NeulaStabedzie wymagatadodatkowych

naktadéw finansowych z perspektywy pacjenta oraz:

 w przypadku uwzgldnienia charakterystycznego dla aktualnej praktyki klinicznej krétkiego
okresu podawania filgrastymu i lenograstymu w analizowanym wskazsaoiwodujeujemne
koszty inkrementalne dla ptatnika publicznego lub

 w przypadku uwzgdnienia charakterystycznego dla badklinicznych dluszego okresu
podawania filgrastymu i lenograstymu w analizowanym wskazardai®generowaé¢dodatnie
koszty inkrementalne dla ptatnika publicznego,

ze wzgkdu na wzrost wykorzystania riseych dla NFZ, ale  mniej skutecznych opcji

profilaktycznych.

Z perspektywy pacjentdodatkowe naktady finansowe oki@no na poziomie:

w pierwszym roku,

w drugim roku @z

w trzecim rok od podgcia rozwaanej w

opracowaniu decyz;ji.
W przypadku uwzgidnienia_wariantu Kkrétkiego okresu podawania filgrastymu i lenograstymu -
warunki aktualnej praktyki klinicznej [JJJlll  wykluczenie pegfilgrastymu (Neufastaobecnych
sposobow finansowania z&odkdéw publicznych wize sk z inkrementala zmiana catkowitych
naktadéw finansowych platnika publiczneggnoszca w horyzoncie analizy:

w pierwszym roku,
w drugim roku oraz
w trzecim roku od padja

rozwazanej w opracowaniu decyzji.
W przypadku uwzgldnienia_wariantu Il (dtuzszego okresu podawania filgrastymu i lenograstimu —

warunki bada klinicznych - wykluczenie pegfilgrastymu (Neulddta obecnych sposobéw
finansowania zerodkéw publicznych waze sk z inkrementalnazmiana catkowitych naktadéw
finansowych pfatnika publicznegwynosaca w horyzoncie analizy:

w pierwszym roku,

w drugim roku oraz

w trzecim roku od pagja

rozwazanej w opracowaniu decyzji.



