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zatacznik nr 1 do Zarzadzenia

Prezesa AOTM nr 18/2012:

|

- Form'ularz zgl{_aszania uwag do . ‘
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych

i analiz wnioskodawcy’ ' éw C?

Formularz zgfaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer:| AOTM-OT-4350-33/2014

Whiosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego:

o Spiriva Respimat (tiotropium bromide) roztwér do inhalacji, 150 mcg, kod EAN:
Tytut: | 5909990735839

we wskazaniu: Leczenie podirzymujace, rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawow
U pacjentow z przewlekta obturacyjna chorobg pfuc (POChP).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | whasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |, Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdz przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mo2na zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informagji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zloZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: . .
evvririiiirrnresscnenneensene WO CLECH. GRYTA...

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
AL A0 204,

' zgodnie x art, 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekdw, 4rodkow spozywezych spegjainego przeznaczenla iywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. 2 2071 r. Nr 122, poz, 696 z pd2n. zm, )

4 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz, U. z 2008, Nr 184, poz. 1027 z pozn.
zm.,)

o Atéraj mowa w art. 318 ust, 9 23 ustawy ¢ $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw Publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 184, poz. 1027
Z pozn. zm.)



14/L15/2014/PT 12: 41 Boehringer Ingelheim NR FAKS:0048 22 699 0 698 8. 002

Il Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!
Czgsc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw,
Cze$¢ B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, m6j matzonek/moja matzonka, maj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadezych [

Urmowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

-8.-Czlonkowie Rady Przejrzystoéci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi czfonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie moga.

1) by¢ czlonkami organéw spélek handiowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czionkami organéw spotdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 17 2;,”

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

.....................................................................................................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

* nlepotrzebne skreslic
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--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

Oéwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnoéci karnej za sktadanie fatszywych oéwiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r, Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z péin. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych ocsobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych oschowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p62zn. zm.).

Data sktadania i podpis 0soby skiadaigeei DKI .........cvvveeeeeeeeereeeeeeeeees oo

Czesé 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 srodkéw 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 wspdinym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesdow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedziainosci karnej za sktadanie falszywych oéwiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6,06.1997r. Kodeks karny (Dz. U, 1997 Nr 88, poz. 563 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepsze] wiedzy powyisze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgod¢ 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 skiadania i podpis osoby sktadajacei DK ... 4. 44, 2014........ IS(sVA3:
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdzizty, tabali,
wykrasu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.2
str. 43,

Uwaga dotyczy akapitu ,Ograniczenia wg AOTM"

»Z€ Wzgledu na fakt, iz nie odnaleziono badan poréwnujacych oceniana technologie

z interwencjg zawierajacg inng substancjgq czynng stosowang w ocenianym wskazaniu
oraz analiz ekonomicznych odnoszacych sie do ocenianego problemu decyzyjnego
(brak mozliwosci przeprowadzenia analizy kon wergengcji) trudno fest jednoznacznie
stwierdzi¢, ze wybrane podejécie analityczne stanowi najlepszg opcje oceny
optacalnosci ocenlanej interwencyi.”

Uwaga:

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar), jakie
musza spelniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowe] ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu przeprowadzono analize
minimalizacji kosztéw. Przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéw bylo
podyktowane wynikami analizy klinicznej, w ktérej metoda przegladu systematycznego
poddano ocenie najbardziej wiarygodne dane naukowe dotyczace rozwazanego
problemu decyzyjnego. W analizie kliniczne] nie wykazano istotnych roznic pomiedzy
technologia wnioskowang i technologig opcjonalna. W $wietle wynikéw analizy
klinicznej oraz przytoczonych na wstepie aktéw prawnych, analiza minimalizagji
kosztow byta najodpowiedniejszym podejéciem analitycznym.

Rozdziat 4.3
str. 43.
Tabela 22

Uwaga dotyczy wiersza 11. w tabeli 22. W zakresie komentarza:

W AKL wnioskodawcy nle wykazano istotnych statystycznie ré2nic pomiedzy
analizowanymi grupami w odniesieniu do ryzyka wystgpienia zaostrzenia POChP

(w tym do pierwszorzgdowego PK dotyczgcego ryzyka wystgpienia pierwszego
zaostrzenia) oraz w odniesieniu do ryzyka zgonu (drugiego z pierwszorzedowych PK).
Nalezy jednak zauwazyc, iz niewykazanie IS réznic nie jest jednoznaczne

z niewykazaniem réznic pomigdzy poréwnywanymi interwencjami.”

Uwaga

Zasadne jest stwierdzenie, Ze niewykazanie istotnych statystycznie réznic nie jest
jednoznaczne z niewykazaniem réznic pomigdzy poréwnywanymi interwencjami.
Jednak nalezy mieé na uwadze, Ze badania kliniczne nie s przeprowadzane

ha catkowite] populacji chorych, lecz w prébie obejmujacej taka liczbe pacjentéw, aby
mozliwa byta ocena réznicy (jak réwniez braku réznicy) pomigdzy pordwnywanymi
grupami w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koficowego. Zatem

w odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw koficowych brak istotnosci statystycznej
wynikow w ocenie réznicy skutecznosci oznacza, ze uzyskana réznica wynikow nie
moze zostac¢ przyjeta, tj. nie istnieja statystyczne podstawy aby przyjaé, ze uzyskana
réznica skutecznosci ma miejsce w catej populacii chorych (wystepuje rzeczywiscie).
Warto zauwazy¢, Ze brak rdznic istotnych statystycznie moze wynikaé z rzeczywistego
braku réznic, jak rowniez moze by¢ efekiem zbyt malej liczebnosci populacji wigczonej
do badania klinicznego. Niemniej kalkulacja proby przeprowadzona pod katem oceny
réznic dla pierwszorzedowych punktéw koficowych zapewnia, Ze przynajmnie;

w odniesieniu do tych wynikdw, brak istotnej statystycznie réznicy w badaniu wynika

Z rzeczywistego braku réznicy a nie ze zbyt matej préby lub przypadku,

W takiej sytuacji wykonanie innej analizy niz analiza minimalizacji kosztéw nie miatoby
uzasadnienia w Swietle Wytycznych AOTM — Whnioskodawca nie mogtby przedstawic¢
wynikow klinicznych potwierdzajacych zakiadang ré2nice efektywnosci kliniczne;j.




14/L18/2014/PT 12:42

Boehringer Ingelheim NR FAKS:0048 22 699 0 698 5. 005

Rozdziat 1. str.

3,
Roz;it?a; o Uwaga dotyczy opisu wnioskowanej technologii, w zakresie dawki leku, ktéra powinna
oraz wynosic 2,5 mcg na dawke odmie

rzona (5 meg na dawke lecznicza), opakowanie
Rozdziat 2.5.1 zawierajgce 60 dawek odmierzonych (30 dawek leczniczych) - w sumie 150 mcg.
str. 16
Tabela 5

* Umoziiwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy,

do ktérego odnosza sig wniesione uwag; nie totyczy w przypadku uwag ogéinych,
3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabsli,
wykresu, strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* UmoZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwags; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczeri ze $rodkéw publicznych
Numer*

(rozdzlatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umodliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy,

do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

® analizy, o kt6rych mowa w art. 25 pkt 14)

lit. c oraz art. 26 pkt 2) it h oraz | Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;l lekéw, érodkow
speiywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 poZn. zm.)




