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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:
Numer: |AOTM-DS-4350-04-2012

Daivobet (kalcypotriol + betametazon), zel we wskazaniu:
emiejscowe leczenie fuszczycy owlosionej skory glowy u dorostych,
e miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u
dorostych, umiejscowionej na skérze ciata innej niz owlosiona skéra gtowy.

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
naleZy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. | Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przesfac przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

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

1. Deklaracja konfliktu interes6w (DKI)? — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Matgorzata Domzat-Bochenska..................coocoeeveevenenn.

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci:

Czego dotyczy DKI:

! xgoonie z art, 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodiéw spozywezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohow
medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6én. zm.)

z zgodnie Z art. 315 ust. 23 usfawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péin.
zm.)

3 0 Ktorej mowa w arl, 31s ust. 37 23 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z poZn. zm.)




UWAGA!

Czes¢ A nalezy wypefnié w przypadku wystepowania konfliktu infereséw.

Czes¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw,
Cze$é A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moéj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu*, wykonujefjg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

»8.Czlonkowie Rady Przejrzystodci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czionkami organow spélek handlowych lub przedstawicielami przedsigebioreéw prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czfonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgeych dziatalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wig2a
Pania/Pana (matzonka/mattonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje

Pan/Pani we wspbinym pozyciu} relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

* niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 11 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 sa 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 p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis 0soby skiadajace] DKI ...

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi ha 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 pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktorymi pozostaje we wspoélnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy 2 dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), Ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym | 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 pé2n. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI ﬂ 3 : O‘Z “/LOA% m%%&éf%@




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

str. 27

Poczynione w analizie ekonomicznej zatozenie o jednakowej skutecznosci
hydrokortyzonu i klobetazolu:

« wynika z braku badaf umozliwiajacych przeprowadzenie poréwnania
posredniego  pomigdzy  hydrokortyzonem a  preparatem  ziozonym
betametazon/kalcypotriol, w formach do stosowania w tuszczycy skéry
owtosionej

* ma charakter konserwatywny — zatozenie to moze wplywaé na przeszacowanie
skutecznosci hydrokortyzonu, a wiec komparatora dla preparatu Daivobet® zel.

W rzeczywistoéci, stosowanie preparatu Daivobet® zel moze byé bardziej efektywne

kosztowo, niz wynika to z analizy ekonomicznej przy zatozeniu, ze hydrokortyzon jest
réwnie skuteczny co klobetazol

str. 58,
uwaga 6

Przeglad badan skutecznosci terapii systemowej (w modelu lll linia leczenia)
przeprowadzono przy uwzglednieniu kryterium selekeji ,pacjenci z tuszczyca
zwyczajng o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego” gdyz pacjent z fuszczyca, ktéry
wymaga lll linii leczenia - terapii systemowej — z definicji nie moze mie¢ tuszczycy
tagodne;.

tuszczyca tagodna to taka, ktéra odpowiada na leczenie miejscowe (1 i Il linia
leczenia). Jesli leczenie miejscowe nie skutkuje wycofaniem zmian tuszczycowych,
automatycznie méwimy o co najmniej tuszczycy umiarkowane;.

str. 61, punkt
46

str. 83, uwagi
dodatkowe

Analiza ekonomiczna dt. wskazania tuszczyca plackowata (okresleniestosowane
wymiennie z tuszczyca zwykta) o przebiegu tagodnym do umiarkowanego dla
potaczenia betametazonu z kalcypotriolem (tylko ze w formie masci) byta przedmiotem
oceny AOTM w marcu 2012 roku (patrz Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 14 z dnia
26 marca 2012 r.). Ze wzgledu na mniejsze przecietne zuzycie zelu w poréwnaniu z
mascig (a wigc mnigjsze koszty leczenia; wg. danych duriskiego Ministerstwa Zdrowia
za rok 2011 zuzycie preparatu Daivobet w zelu na skére gtadka wyniosto 86 g na
pacjenta na rok, podczas gdy zuzycie preparatu Daivobet w masci wyniosto 150 g na
pacjenta na rok) oceniana przez AOTM analiza powinna w spos6b wystarczajacy
odnosi¢ sig do tematu wskazania ,skéra nieowtosiona”. Przygotowana przez nas
analiza ekonomiczna odnosi sig¢ do wskazania medycznego ,nie pokrytego” oceniang
przez AOTM analizg, a wigc do leczenia fuszczycy owlosionej skory glowy.

str. 65, punkt 1

Nie przeprowadzono wariantu szacowania wydatkéw refundacyjnych w oparciu o dane
populacyjne, gdyz w przypadku fuszczycy, takie oszacowanie nie miatoby zadnej
wartosci poznawczej i z catkowita pewnoscig wprowadzatoby czytelnika w btad.

tuszczyca ma charakter przewlekly i bardzo zréznicowany przebieg. U
poszczegdinych chorych zmiany chorobowe pojawiajg sie z bardzo rézna czestoscia,
majg bardzo rézne pole powierzchni, poszczegdlni chorzy majg odmienne nawyki
stosowania leku miejscowego (mniej lub wigcej), zmiany moga wycofywaé sie szybciej,
badz wolniej, a wiec wymagacé krétszego lub diuzszego leczenia.

Przedstawione w analizie oszacowanie odnosi sig do realnego zapotrzebowania na
preparat fgczony betametazonu i klobetazolu w panstwie o zblizonej lokalizacji
geograficznej, zblizonej epidemiologii tuszczycy i nieco lepszej dostepnosci leku niz
planowana w Polsce (100% refundacji vs. 70%).

str. 66, punkt 4

Oparcie sig w analizie wplywu na budzet na danych sprzedazowych dt. rynku
niemieckiego miato charakter konserwatywny:

o w Niemczech refundowane sg wszystkie trzy preparaty taczace betametazon i
kalcypotriol (Daivobet® masé, Daivobet® zel, Xamiol®)

e poziom refundacji wynosi 100%

e przy zalozeniu, ze w Polsce bedzie refundowany tylko jeden preparat




Daivobet® zel, a poziom refundacii bedzie wynosit 70%, mozna sie spodziewac
relatywnie nizszej sprzedazy niz ma to miejsce w Niemczech, czytaj rzeczywiste
wydatki refundacyjne ptatnika publicznego w Polsce moga byé nizsze od
oszacowanych w analizie wptywu na budzet

Analiza wplywu na budzet zawiera jeszcze jedno konserwatywne zato2enie — nie brane
sg pod uwage oszczednos$ci wynikajace ze zmniejszenia sprzedazy | wydatkow
refundacyjnych na preparaty silnych steroidéw. W rzeczywisto$ci, oszczednosci te

moga by¢ kolejnym elementem obnizajacym wydatki refundacyjne ptatnika
publicznego.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer* .
(rozdziahu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* -
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

Numer* .
(rozdziatu, tabel;, Uwagi
wykresu, strony)

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekéw, ¢rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p62n. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych,



