zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |AOTM-OT-4350-3/2013

Whiosek o objecie refundacja leku Azarga (brynzolamid + tymolol), kod EAN: 5909990673629
we wskazaniu: obnizanie ciénienia wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentow z
jaskra otwartego kata przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujac monoterapi¢
nie uzyskano wystarczajacego obnizenia IOP

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjgq Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierskg lub pocztowq na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

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

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

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Czego dotyczy DKI:
™ Udziatw-pesiedzeni

[l Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

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




UWAGA!
Cze$¢ A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Cze$¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢c A

Oswiadczam, ze ja, méj ' 3o}z i ii-prostej
ktéal—eseby—z—ktémm—pezestaj@—we—wspétwn-pezyeqﬁ wykonUJQlja_ zajecia zarobkowe na podstame
Stosunku pracy 4

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto (I

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

,8.Cztonkowie Rady Przejrzysto$ci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajqg we wspélnym pozZyciu, nie mogg:

1) byé cztonkami organdéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;,

2) byé cztonkami organdéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziafalno$¢ gospodarczq w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organdéw spoéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnoS¢, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Ja, Monika Niewiadomska-liczuk niniejszym oswiadczam, iz wykonuje zajecia zarobkowe dla
firmy Alcon Polska Sp. z 0.0., bedacej wnioskodawca dla powyzszej technologii.

Oswiadczam, iz ani ja ani zaden z cztonkéw mojej rodzin, nie posiadamy zadnych zwigzkow z
czionkami Rady Przejrzystosci, ani z osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowan, ani z ich matzonkami, z zstepnymi i wstepnymi z linii prostej ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspéinym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze

¥ niepotrzebne skresli¢



‘wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie 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 osoby sktadajacej DKI:

11 kwietnia 2013 roku N, NewledOm€Q_—

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 p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

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
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

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




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Odniesienie do niespeinienia minimalnych wymagan

. Ze wzgledu na uproszczony charakter analizy ekonomicznej i uwzglednienie
wytacznie kosztu nabycia substancji czynnych, ktére sg aktualnie refundowane i
maja ustalone ceny urzedowej, nie ma podstaw do wskazania niepewnych
parametréw. Tym samym brak analizy wrazliwo$ci wydaje sie by¢ uzasadniony.

. Brak wariantu epidemiologicznego wynika z dostepnosci oficjalnych danych
NFZ dot. wartosci refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN, na podstawie
ktérych jest mozliwe najbardziej wiarygodne i precyzyjne okreslenie rzeczywistej
populacji docelowej dla leku, ktéry stanowi alternatywng opcje terapeutyczng i
bedzie powodowat wytacznie zmiany struktury w ramach istniejgcego rynku
lekéw przeciwjaskrowych.

Wybor komparatoréw

Wybér komparatora zostat podyktowany dostgpnoscig dla chorego refundowanych
preparatow brynzolamidu (gtéwnego skfadnika) i tymololu w postaci produktow
jednosktadnikowych, tym samym uznano, ze potaczenie brynzolamidu i tymololu moze
u czesci chorych zastepowac terapie brynzolamidem w monoterapii, tj. lek Azopt jest
sposobem postgpowania, ktéry w praktyce medycznej moze by¢ zastapiony przez
preparat Azarga. Dodatkowo lek Azopt jest m.in. wskazany do obnizania
podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w leczeniu skojarzonym z beta-
blokerami, co domyslenie oznacza brak optymalnej kontroli choroby monoterapia.
Majac na uwadze brak interakcji lekowych miedzy brynzolamidem i tymololem, nalezy
uznaé rowng skutecznos¢ i bezpieczenstwo substancji stosowanych w potaczeniu jak i
osobno, przy czym nie przeprowadzono badan klinicznych dla tak zdefiniowanej
interwencji i komparatora, co wynika réwniez z powszechnie uznanej pozycji obu lekéw
w schemacie terapeutycznym.

Zidentyfikowane przez analitykow AOTM badanie Sanseau 2013, opublikowane po
dacie odcigcia przegladu systematycznego, wskazuje na istotnie statystyczne wigksze
preferencje chorych i mniejszy dyskomfort podczas stosowania potaczenia
brynzolamid/tymolol niz dorzolamid/tymolol, co pomimo braku przewagi w odniesieniu
do redukciji ciSnienia wewnatrzgatkowego jest wartoScig dodang leku Azarga.

Czes¢ ekonomiczna

Zaktadajac optymalne leczenie przeciwjaskrowe, poréwnanie kosztéw uwzglednia 2
substancje czynne stosowane tgcznie, w postaci skojarzonej lub osobno. Uznajac, ze
lek Azopt jest sposobem postepowania, ktéry w praktyce medycznej moze by¢
zastgpiony przez Azarge, uzasadniono jest zatozenie, ze zostanie réwniez ograniczone
zuzycie tymololu w monoterapii.

W analizie wptywu na budzet ograniczono sie¢ do lekéw, ktére najprawdopodobnigj
bedg zastepowane przez interwencje, tj. do jednej grupy limitowej. Nie analizowano
innych grup lekéw stosowanych w leczeniu przeciwjaskrowym, majac na uwadze
istotne roznice w mechanizmach dziatania, preferencjach stosowania lekéw oraz
aspekty ekonomiczno-refundacyjne (inne grupy limitowe oraz limity refundacyjne). W
opinii Wnioskodawcy inne leki mogg by¢ alternatywq terapeutyczna, ale wydaje sie
bardzo mato prawdopodobne, aby leki z innych grup terapeutycznych byly
zastepowane przez wnioskowang technologig¢, tym bardziej majac na uwadze
wzgledng stabilno$é rynku lekéw w ramach analizowanej grupy limitowej. Potencjalne
zmiany struktury rynku w ramach kilku grup limitowych, przy wskazanej w analizie




weryfikacyjnej niepewno$ci oszacowan co do docelowej liczby chorych oraz struktury
w pojedynczej grupie limitowej, istotnie ograniczajg mozliwo$¢ przeprowadzenia
wiarygodnych oszacowan uwzgledniajacych tacznie 3 grupy limitowe z przeptywami
pomiedzy grupami oraz w ramach poszczegolnych preparatow.

Ewentualne uwzglednienie potencjalnego przejmowania rynku lekéw, np. z grupy
214.0 (Leki przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty
jednosktadnikowe i ztozone) przez lek Azarga mogtoby by¢ zwigzane z dodatkowymi
oszczedno$ciami dla budzetu ptatnika, ze wzgledu na wyzsze limity refundacyjne i
odptatnos¢ ryczaltowa w tej grupie (poza jednym preparatem) oraz wnioskowane
finansowanie leku Azarga na poziomie 30%.

Str. 61
Tabela 35
wiersz trzeci

Prezentowana przez jednego z ekspertéw negatywna opinia co do objecia refundacjg
wnioskowanej technologii nie powinna byé uwzgledniona ze wzgledu na brak
przedstawienia merytorycznych argumentéw przeciw jej finansowaniu ze $rodkoéw
publicznych.

Powolywanie sie przez tego eksperta jedynie na fakt istnienia innych lekéw
refundowanych o takim samym mechanizmie dziatania, jest wadliwe. Tego typu
podejscie w praktyce odbieratoby lekarzom mozliwo$¢ wyboru opcji terapeutyczne;
najbardziej optymalnej dla indywidualnego pacjenta. Skutkowatoby refundowaniem ze
$rodkéw publicznych tylko jednej substancji aktywnej dla konkretnego wskazania. Cata
rzesza pacjentdbw np. uczulonych lub nietolerujgcych refundowanej substancii
pozostawataby pozbawiona mozliwosci leczenia.

Z kolei uwaga dotyczaca istnienia obu substancji znajdujgcych sie w skiadzie
wnioskowanej technologii, w postaci produktéw jednosktadnikowych stoi w
sprzeczno$ci z udowodnionymi na catym Swiecie przewagami preparatéw ziozonych
nad jednosktadnikowymi (np. poprawa compliance i wigkszy komfort terapii). W tym
konkretnym przypadku méwimy dodatkowo o potencjalnie mniejszej o potowe ilosci
kropli wprowadzanych do worka spojéwkowego.

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

® 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. 0 refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* 2
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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



