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Formularz zgtaszania uwag do analizy wewfiKacyjnej AOTM eiaring

Numer: |BIP — 231, analiza AOTM-0T-4351-31/2014 .; M1

Ligi'y =~

Whiosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu.leczniczego:

e Veletri (epoprostenol), 0,5 mg, proszek do sporzadzania-roztworu do infuzji, 1 fiol., kod
Tytut: EAN 5909991089085 .
stosowanego w ramach programu lekowego: ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
(TNP) epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)”

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

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 beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTM-.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

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

weryfikacyjnej: M\CHA+H OPy il L-\\&’/

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)

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

o ktorej mowa w art. 31s ust. 8/ 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pozn. zm.)




UWAGA!

Czesc A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc¢ B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu intereséw.
Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®, wykonuje/jg Zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracyﬁ(

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podobnym charakterze O

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

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

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

2) byc¢ czfonkami organdéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czionkami organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Ja, Michat Opuchlik niniejszym o$wiadczam, ze jestem zatrudniony na podstawie umowy o prace w

firmie farmaceutycznej AOP Orphan Pharmaceuticals SA, Przedstawicielstwo w Polsce, bedgcej
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego dla leku:

Remodulin 1 mg/ml, roztwér do infuzji, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12835, EAN:
5909990046805,

i niepotrzebne skresli¢



Remodulin 2,5 mg/ml, roztwdr do infuzji, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12836, EAN:
5909990046850;

Remodulin 5 mg/ml, roztwér do infuzji, nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12837, EAN:
5909990046867.

Jednoczesnie oswiadczam Ze zarowno ja, jak i czionkowie mojej rodziny nie posiadajg Zadnych
zwigzkow z czionkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, ktére przygotowaly analize weryfikacyjna, ani
z ich mafzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami, z ktorymi pozostajg we
wspolnym pozyciu.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie 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 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 osoby skiadajacej DKI o'\"l“ Q’D ((1 ............................

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstgpnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktora/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z 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 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.).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 20-22
Tabela 10

Stwierdzenie w AWA, Ze ,zaproponowane zmiany nie wptywajg na ostateczne
wnioskowanie” nie jest prawdziwe, poniewaz odrgbny program lekowy dla Veletri nie
wyklucza kontynuowania leczenia TNP w ramach istniejacego, programu wielo-
lekowego, (punkt ,f* Kryteria kwalifikacji do programu lekowego).

Powyzszy scenariusz, w ogdle nie zostat uwzgledniony w analizie wplywu na budzet, a
mozliwos¢ potaczenia dwoch programéw lekowych znaczaco zwieksza obcigzenie dla
ptatnika (np. pofaczenie leku Il rzut ambrisentan z Veletri). Obecny program lekowy
leczenia TNP nie pozwala na dowolne fgczenie ze soba poszczegdélnych terapi, tylko
Veletri miatby takg uprzywilejowana pozycje.

Strona 48

Nalezy podkreslic, wskazane w AWA, kluczowe ograniczenie wiarygodnosci analiz
jakim jest odmiennos¢ leku Flolan vs. Veletri. Nie mozna badan dotyczacych leku
Flolan odnosi¢ bezposrednio do leku Veletri.

Strona 55-56

Na podstawie tych badan poréwnywano bezpieczenstwo Epoprostenolu i Treprostinilu
i.v. W Polsce stosowany z uzyciem przenos$nej minipompy jest wylacznie Treprostinil

Badania s.c. wiec czestos¢ zakazen krwi wynosi ZERO. Taki stan rzeczy powoduje znaczace
Kitterman 2012 |réznice w kosztach obydwu terapii na niekorzy$é epoprostenolu — nie zostato to
[1]i Lopez- |uwzglednione w AWA.
Medrano 2012 1. Na podstawie rejestru REVEAL — dane dotycza gtéwnie Flolanu i innych
[2] dotyczace generykow Epoprostenolu (Veletri bylo dostepne tylko przez ostatnie 6 m-cy
zakazen krwi obserwowanego kilkuletniego okresu).
2. W badaniu opisano dane dotyczace tylko Flolanu.
Strona 56 | Veletri — Posocznica (czgsto). Szczegdinie niebezpieczna w Polsce gdzie brak
Tabela 32. | doswiadczenia z cigglym podawaniem lekéw do Zyly centralnej w warunkach
Dziatania domowych. Brak réwniez zalecen czy wytycznych postepowania z tak skomplikowang

niepozadane

forma terapii. Remodulin — nie dotyczy bo jest podawany s.c.

Strona 67-68
Tabela 35.

(ostatni punkt
ze strony 67)

Partycypacja kosztéw po stronie pacjenta — pompy i zestawy do infuzj.

Jest to znaczace obcigzenie finansowe dla pacjenta. Pacjent powinien posiada¢ dwie
pompy na wypadek awarii (bardzo krotki czas péttrwania leku Veletri okoto 3-5 minut).
Wymogi aseptyki nakazujg wymiane zestawéw do infuzji codziennie, co réwniez
stanowi znaczace obcigzenia finansowe dla chorego (kto to bedzie robit jezeli leczenie
ma dotyczy¢ ciezko chorych?)

Uwagi ogdlne

e Na podstawie ChPL Veletri — okres péftrwania wynosi okoto 3-5 minut. W
sytuacji okluzji (zablokowania przeptywu) w cewniku czy wysuniecia sie cewnika
chory po kilkunastu minutach zostaje bez leczenia. Czy przygotowano
wytyczne, zalecenia jak ma sie zachowac chory leczony lekiem Veletri w
warunkach domowych ? Program lekowy w zaden sposéb sie do tego nie
odnosi.

e Na podstawie ChPL Veletri — lek moze by¢ podawany w temperaturze pokojowe;j
(25°C). Czy ustalono schemat postepowania w przypadku letnich temperatur
znacznie przewyzszajgcych 25°C

e W przedmiotowym projekcie programu brak jest zapiséw o koniecznosci
wymiany zatozonego do zyly centralnej cewnika typu Hickman dwa razy w roku

* W Polsce w $rodowisku kardiologicznym brak jest tradyciji, a co za tym idzie
doswiadczenia w diugotrwalym, domowym leczeniu chorych z wykorzystaniem
drogi podania leku z dostgpu do zyly centralnej. Zaréwno personel lekarski, jak i
pielegniarski nigdy dotad nie zetknat sie z tq droga podania leku w diugim
czasie | w warunkach domowych, zatem zdobywanie do$wiadczenia niesie
realne zagrozenie dla najcigzej chorych pacjentéw z TNP. Budzi to watpliwosci
w swietle wiedzy o tym, ze zastosowanie epoprostenolu we wlewie ciagtym do
zyly centralnej ma przede wszystkim uzasadnienie historyczne. Kiedy lek zostat




wprowadzony do stosowania (1992rok), byt jedynym dostepnym lekiem
dziatajagcym w TNP, a alternatywa do podjecia ryzykownego leczenia dozylnego
byta szybka smierc¢ pacjenta. W dniu dzisiejszym medycyna dysponuje wieloma
lekami o udokumentowanej skutecznosci, podawanych drogg doustng, wziewng
| we wlewie podskérnym. Wprowadzenie epoprostenolu we wlewie ciagtym z
dostepu do zyty centralnej do leczenia domowego to ryzykowny krok wstecz w
rozwoju leczenia TNP w Polsce, tym bardziej, ze jest juz dostepny i
refundowany w ramach programu lekowego treprostinil dozylny, lek o znacznie
lepszych parametrach stabilnosci i bezpieczenstwa dla chorego.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Jak dla AWA

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Jak dla AWA

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Jak dla AWA

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Brak analizy — nie zostaty spetnione minimalne wymagania.

1/ w przypadku taczenia programéw dochodzi do zwiekszenia wydatkéw ptatnika
2/ wg obliczen Analitykéw AOTM wprowadzenie leku Veletri generuje dodatkowe

koszty

" Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.

# 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 lekéw, érodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)




