zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

flkaeyjﬁ'e‘j Agencji Oceny Technologii Medycznych

L)@ 1-analiz wnioskodawcy'

Formula

>zl”zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: BIP — 112, analiza AOTM-0OT-4351-28/2012

Whiosek o objecie refundacjg leku Adcirca (tadalafil), tabletki powlekane, 20 mg, 56 tabl.,
Tytut: | kod EAN: 5909990779772 w ramach programu lekowego — Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego tadalafilem

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agenciji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
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Czego dotyczy DKI: '

M Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

g zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych spegalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)

& zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6zn.
zm.)

5 ktorej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pozn. zm.)




UWAGA!
Czesc¢ A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie
Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [J

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»8.Czfonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspélnym pozyciu, nie mogag:

1) byc cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigebiorcéw prowadzgcych
dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw Spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktorej

mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub 0soby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzty.

[ 5 T
niepotrzebne skreslic¢



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane $3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI .................cccooo

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer* j

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

LAnalitycy odnaleZli przeglad systematyczny Udeoji 2012, ktory ukazat sie 5 listopada 2012 r. a wigc po dacie ztozenia wniosku

refundacyjnego. Publikacja ta zostata uwzgledniona w niniejszej analizie weryfikacyjnej”.

Rozdz. 3.2, str.27 T Lo . : . - ; ) o
Wyniki i wnioski ze zidentyfikowanego PO dacie ztoZenia wniosku refundacyjnego przez Analitykbw AOTM przegladu

systematycznego sg zbiezne z wynikami Analizy klinicznej Wnioskodawcy, jak réwniez uwzglednionymi w niej opracowaniami

wtornymi, zatem nie wptywa on na zmiang ostatecznego wnioskowania.

,Nalezy zauwazy¢ jednak, ze kryteria wigczenia badar do analizy giéwnej nie obejmowaty poréwnania tadalafilu z placebo ani
poroéwnania syldenafilu z placebo. Zatem autorzy AKL wnioskodawcy wigczyli do przegladu systematycznego badania, ktérych nie
obejmowaly kryteria wigczenia do tegoz przegladu.”

R022:3.5:1.4; st 40 W przypadku braku mozliwo$ci poréwnania bezposredniego w ramach analizy klinicznej nalezy podjaé probe przeprowadzenia
poréwnania posredniego z wykorzystaniem wspolnego komparatora. W wyniku przeprowadzonego przegladu medycznych baz
danych zidentyfikowano badania porownujace tadalafil i syldenafil z placebo, ktére zostato w tym przypadku wykorzystane jako
komparator wspdlny do poréwnania posredniego.

W AKL zauwazono pewne bfedy w ekstrakcji danych. (...)Pomytka ta zostata skorygowana przez analitykéw Agencji w tabelach

lo] [ jakosci zyci iniejszej AWA.”
Rozdz. 3.3.1.5., str. 42 | ° noszgcych sig do jakosci zycia w niniejszej

Btad nie powinien sig pojawic.

+AE wnioskodawcy nie uwzglednia pacjentow z dziedzicznym TNP oraz TNP utrzymujgcym sig lub rozwijajgcym sie pomimo
catkowitej korekcji wrodzonej wady przeciekowej serca (grupy pacjentow uwzglednione w proponowanym projekcie programu
lekowego)”

Analizy wnioskodawcy przygotowano zgodnie z wstepna propozycjg programu lekowego. Po zakoriczeniu realizacji HTA dla
tabela 26. wiersz 1. | wnioskowane;j technologii, w trakcie rozméw z Ministerstwem Zdrowia, program ulegt zmianie do ksztattu przedtozonego Agenc;ji
. oraz analogiczne wraz z analizami wnioskodawcy przygotowanymi wczesniej.
komentarze: tabela 28.
wiersz 4., tabela 35. | Na podstawie informacji z PHPOL (w trakcie jego realizacji, 2008-2009) mozna ustali¢, ze pacjentow w Ill klasie czynnosciowej z
wiersz 5., strona 63. dziedzicznym TNP jest okoto 0,47% (3 pacjentéw z dziedzicznym TNP, 1 pacjent w klasie Ill NYHA w 2009 roku). Pacjentow z
(BIA), tabela 36. wiersz wrodzonymi wadami serca w Ill klasie czynnosciowej w 2009 roku byto okoto 11%. Wsrod wskazanych pacjentow tylko czesé
s spetniataby kryteria , TNP utrzymujgcego sie lub rozwijajgcego sie pomimo catkowitej korekcji wrodzonej wady przeciekowej
serca”.
Majgc na uwadze, iz przy sugerowanych warunkach refundacji wnioskowana technologia bedzie najtanszg opcjq terapeutyczng
wsrod dostepnych dla analizowanych pacjentow, nawet najbardziej konserwatywny scenariusz zaktadajacy pominigcie 11,5%
pacjentéw w analizach wnioskodawcy nie powinien zmieni¢ wnioskowania zaréwno z analizy ekonomicznej jak i analizy wptywu na
budzet.

+AE wnioskodawcy nie uwzglednia mozliwosci stosowania w Il rzucie ambrisentanu, gdyz na czas skfadania analiz wnioskodawcy
ambrisentan nie byt refundowany (mozliwo$é stosowania ambrisentanu w Il rzucie pojawita sig w Obwieszczeniu MZ z dnia 21

tabela 26. wiersz 3. grudnia 2012 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw (...) na dzier 1 stycznia 2013 roku)”

oraz analogiczny
komentarz w tabela 36.
wiersz 3.

2-tygodniowy okres na przekazanie analiz uwzgledniajgcych wskazane przez Agencje rozbieznosci z minimalnymi wymaganiami
uniemozliwit przeprowadzenie przegladu systematycznego baz danych dla ambrisentanu i uwzglednieniu tej technologii w
Analizach. W okresie przygotowania HTA ambrisentan nie byt obecny na listach. Nalezy zwrécié uwage, Ze przy sugerowanych
warunkach refundacji wnioskowana technologia bedzie najtarisza opcjg terapeutyczng wsrdd dostepnych dla analizowanych
pacjentow, réwniez przy uwzglednieniu stosowania ambrisentanu.

»Przy szacowaniu populagji docelowej oraz ustalaniu zatozeri dotyczgcych rynku lekéw w rozpatrywanym wskazaniu oparto sie na
opinii tylko jednego eksperta klinicznego, co moze stanowic ograniczenie wiarygodnosci BIA wnioskodawcy”

strona 63. oraz

analogiczne Informacje uzyskane od eksperta dotyczyty nastepujgcych zrédet informacji: danych Rejestru PHPOL w okresie Jego realizacji
komentarze: tabela 36. | (2008 — 2009) oraz danych uzyskanych przez eksperta w 2010 — 2011 roku z NFZ (dane 2010) i zaktadéw opieki zdrowotnej
wiersz 4., strona 69. realizujgcych program leczenia TNP.

Tym samym uwzgledniono Zrédta informacji aktualne (od 2010 roku nie sq dostepne inne Zrédfa na ten temat) i przekrojowe z cafej
Polski.

* Umozliwiajacy 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* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

2 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, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



& UanIZIiwia'jqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 0golinych.



