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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | AOTM-OT-4350-38/2014 SR, :

Whiosek o objgcie refundacia leku APO-go PFS (apomorfina, roztwér do infuzji) we wskazariu:
Tytut: |leczenie fluktuacji ruchowych, ktére nie sa dostatecznie kontrolowane - przez “stosowarie-
doustnych lekow przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMz.

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

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

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz, U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poin.
zm.)

3 o ktérej mowa w art, 31s ust. 9723 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nir 164, poz. 1027
Z péin. zm.)



UWAGA!
CzeS$c¢ A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktdrymi pozostaje we wspdlinym pozyciu4, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy =

U - - I =
Umowy zlecenia-t

Umowy-o-dzielo- &1
nnej-umewy-o-podobrym-charakterze-[1

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

»,8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstgpni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym poZyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ czlonkami organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnodé, o ktorej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podac szczegdly, ktdre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Ja, nizej podpisany Piotr Bulica, jestem pracownikiem firmy STADA Poland Sp. z 0.0., ktéra wraz

z Wnioskodawcaq jest czescig wspdinej grupy kapitatowej, STADA AG.

Na mocy udzielonego mi petnomocnictwa, reprezentuje Whioskodawce przed Ministrem Zdrowia.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych 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
wedlug 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 ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).
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Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 slerpnia 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 zstgpnych lub wstgpnych w linii prostej, osoby, z ktdra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspélnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych 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 s3 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 skiadajacej DKI ...............NIE DOTYCZY.........




2. .Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.3
Tabela 26,
wiersz 9 i
wiersz 13

.Nalezy zauwazy¢, ze choroba Parkinsona wigze sie rowniez z wysokimi kosztami z
perspektywy spotfecznej.”
~Choroba Parkinsona wigze sie ze stosunkowo wysokimi kosztami po$rednimi,”

Nie podjeto sie oceny kosztéw posrednich z uwagi na ograniczony dostep do danych
dotyczgcych utraty produktywnosci samych chorych oraz cztonkéw rodziny
opiekujgcych sie pacjentami z chorobg Parkinsona.

Nalezy podkresli¢, iz przeprowadzenie wiarygodnej analizy ekonomicznej
uwzgledniajgcej perspektywe spoteczng wymagatoby zgromadzenia danych dla Polski,
co wigcej aby pokaza¢ réznice pomiedzy interwencjg a komparatorem w kosztach
utraconej produktywnos$ci nalezatoby okresli¢ zuzycie zasoboéw zalezne od czasu
trwania stanéw off w ciggu dnia.

Jak zaznaczono w analizie ekonomicznej Wnioskodawcy nie odnaleziono polskich
danych kosztowych, ktére pozwolityby na oszacowanie kosztéw bezposrednich
zwigzanych z progresja choroby Parkinsona (okreslong tgcznym czasem trwania
stanow off w ciggu fazy czuwania oraz stadium zaawansowania w skali Hoehn-Yahra).
Zas w celu oszacowania kosztéw leczenia chorych w poszczegélnych stanach modelu
postuzono sie wynikami brytyjskiego przekrojowego badania obserwacyjnego Findley
2011 . Wykorzystanie zagranicznych danych dotyczacych zuzycia zasobéw pocigga za
sobg pewne ograniczenia, ze wzgledu na potencjalne réznice w praktyce klinicznej czy
schematach terapeutycznych pomiedzy poszczegdinymi krajami. Uznano jednak, ze
zuzycie zasob6w w obrebie bezposrednich kosztéw medycznych, w duzej mierze
wynika ze stanu pacjenta i nie bedzie w znaczacy sposéb odbiegaé od warunkéw
polskich. Wykorzystanie jednak danych zagranicznych do oceny zuzycia parametréw
kosztdéw posrednich mozna uznaé za znaczne ograniczenie i obarczone duzym
btedem, dlatego uznano, ze przeprowadzenie wiarygodnych oszacowan z perspektywy
spotecznej nie jest mozliwe.

Ponadto mozna przypuszczac¢, ze zastosowanie produktu leczniczego APO-go PFS®,
z uwagi na skrocenie czasu trwania stanéw off w ciggu dnia a tym samym zwiekszong
samoopieke os6b z chorobg Parkinsona, wptynie na zmniejszenie liczby dni
nieobecnosci w pracy oraz zwolnien lekarskich samych chorych badz ich opiekunéw. Z
uwagi na powyzsze wyniki analizy z perspektywy spotecznej wykazalyby oszczednosci
po stronie interwencji w ramach kosztéw po$rednich.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z wymogami ustawy o refundacji rozwazano
perspektywe ptatnika publicznego oraz perspektywe wspéing ptatnikéw.

Odstapienie od tej perspektywy mozna uznaé za podejscie konserwatywne i przyjaé.
ze uwzglednienie kosztéw posrednich umozliwitoby uzyskanie korzystniejszych
wynikow analiz, w stosunku do przedstawionych w analizach wnioskodawcy oraz (po
uwzglednieniu nowego progu optacalnosci) analizie weryfikacyjne;.

Rozdz. 4.5.3.
Str. 83.

»(---), Ze w przypadku wariantu dodatkowego, w ktérym wzigta zostata pod uwage tylko
populacja pacjentéw majacych przeciwwskazania do DBS, ICUR w obu perspektywach
(pfatnika publicznego oraz wspdlnej) oraz niezaleznie od wykorzystania instrumentu
dzielenia, przekracza 1 000 000 zt/QALY.”




Jak to podkreslano w analizie ekonomicznej Wnioskodawcy tak wysoki wspétezynnik
ICUR dla populacji pacjentéw niespetniajgcych kryteriow kwalifikacji do DBS wynika
zapewne z wzglednie dobrego stanu chorych wigczonych do badania Drapier 20125
(stanowigcego zrodto danych o skutecznosci leku w tej grupie pacjentéw) — pacjenci
przebywajg w stanie off przez érednio 23.8% czasu czuwania, czyli znajduje sie w
najlepszym z mozliwych stanéw OFF, OFF | (tgczny czas stanéw off wynosi co
najwyzej 25% czasu czuwania). Powyzsze powoduje, ze efekty plynace
z zastosowania apomorfiny (skrécenia czasu trwania stanéw off) nie wplywaja na
zmiane stanu, w ktérym znajduje sie chory. Powyzsze skutkuje wzglednie niskim
efektem inkrementalnym (ponad 4-krotnie nizszym niz obserwowany w ramach analizy
podstawowej), kidry odpowiada za tak wysoki inkrementalny wspétczynnik koszty-
uzytecznosc.

Rozdz. 4.3.
Tab. 26.
Str. 76
Rozdz. 44.,
Str. 77
Rozdz. 5.2.
Tab. 33.
Str. 85-86

Uwaga AOTM do przyjecia wtasciwego komparatora

W odniesieniu do uwagi dotyczace] mozliwosci istnienia cze$ci populacji ,ktéra
kwalifikuje si¢ do leczenia zaréwno apomorfing jak i DBS” nalezy podkreslié, ze
zgodnie z aktualnymi polskimi wytycznymi — Polskiego Towarzystwa Choroby
Parkinsona i Innych Zaburzeri Ruchowych z 2014 r. (cytowanymi réwniez na s. 19
analizy weryfikacyjnej Agencji) - w tej populacji apomorfina w Polsce nie bedzie
stosowana, poniewaz DBS bedzie stosowane w pierwszej kolejnosci. Z tego wynika,
ze apomorfina w ciagtym wlewie w polskiej praktyce klinicznej bedzie stanowi¢ terapie
kolejnego wyboru. Poréwnanie z wybranym, refundowanym komparatorem w postaci
zoptymalizowanej terapii doustnej wydaje sig zatem - w $wietle aktualnych polskich
wytycznych - zasadne i wystarczajace.

Réwniez eksperci, ktérych opinie zacytowano w analizie weryfikacyjnej (s. 93-94)
wskazuja, iz ,apomorfina jest rozwazana w przypadku braku mozliwosci zastosowania
leczenia neurochirurgicznego” (Ekspert 2), ze ,podskérne wlewy apomorfiny moga
stanowi¢ alternatywe dla DBS u pacjentdéw, u ktérych istniejg przeciwwskazania do
gtebokiej stymulacji mozgu” [podkreslenie wtasne] (Ekspert 3) oraz ,Nie wszyscy
chorzy kwalifikuja si¢ do zabiegu DBS. Z tego powodu uwazam, ze metoda ta powinna
znalez¢ sig¢ w arsenale $rodkow wspdiczesnej neurologii takze w Polsce” (Ekspert 4).

Powyzsze opinie potwierdzajg zasadno$é wniosku, ze apomorfina w cigglym wlewie w
praktyce nie bedzie zastgpowaé DBS, lecz nieskuteczng (u pacjentéw stanowigcych
docelowa populacje) terapie doustng.

Z uzyskanych wczesniej opinii polskich ekspertow, posiadajacych doswiadczenie w
leczeniu chorych w zaawansowanym stadium choroby Parkinsona (tabela 11 w APD)
wynikato, Zze rozpoczecie refundacji apomorfiny spowoduje zmniejszenie odsetka
chorych nieskutecznie leczonych zachowawczo, przy praktycznym braku wplywu na
stosowanie DBS.

Przytaczane w analizie weryfikacyjnej fragmenty opinii wskazujgce, ze apomorfina
kierowana jest do tej samej grupy chorych, jest to leczenie o poréwnywalnej
skutecznosci i czeéciowo moze zastapi¢c DBS - moga wynikaé z faktu, ze w obu
przypadkach sg to terapie kierowane do grupy chorych na zaawansowang choroba
Parkinsona, jednak obecne polskie wytyczne wskazujg na inne miejsce DBS i wiewow
apomorfiny w algorytmie postepowania (kolejno$¢ wyboru: DBS, a w dalszej kolejnosci
inne terapie infuzyjne, w tym apomorfina) — co wzieto pod uwage w wyborze
komparatora do analizy ekonomiczne;.

® Drapier S, Gillioz A.S., Leray E., et al.. Apomorphine infusion in advanced Parkinson's patients with subthalamic stimulation
contraindications. Parkinsonism Relat Disord. 2012 Jan;18(1):40-4




W analizowanym przypadku cato$¢ dodatkowych kosztow i efektow zdrowotnych,
wynikajacych z objecia refundacjg wlewow apomorfiny, daje sie oszacowaé jako efekt
dodania apomorfiny do dotychczasowego leczenia refundowanymi lekami doustnymi.
Wykonanie dodatkowego wariantu analizy ekonomicznej, poréwnujacej wlewy
apomorfiny do DBS, nie umozliwiatoby zatem wnioskowania o optacalnosci refundacji
apomorfiny, poniewaz, ze wzgledu na brak grupy pacjentéw, w ktérej apomorfina
zastgpowataby DBS, nie mozna oczekiwa¢ ani dodatkowych kosztéw, ani
potencjalnych oszczedno$ci, zwigzanych z zastapieniem jednej z tych terapii przez
drugg. Pacjenci, u ktérych wtasciwe i mozliwe jest wykonywanie DBS, maijg to leczenie
zapewnione i (zgodnie z opiniami_ekspertéw, pokazanymi w APD) po rozpoczeciu
refundacjii APO-go PFS zabiegi te nadal beda wykonywane, w praktycznie
niezmienionej skali. Jednoczeénie opinie ekspertéw wyraznie wskazuja na arupe
chorych, u ktérych, pomimo niewystarczajgcej skutecznosci leczenia doustnego (po
uprzednie] optymalizaciji), jest ono obecnie kontynuowane jako jedyna terapia. ze
wzgledu na brak innych opcji. Ankieta ekspercka wskazywala, ze tylko udziat
.optymalnej terapii _doustne|” zostanie w znacznym _ stopniu _ zmniejszony
wprowadzeniem refundacji apomorfiny, poniewaz terapia infuzyjna apomorfing bedzie
kierowana wiaénie do tej grupy chorych, dla ktérych obecnie brakuje skutecznego
leczenia (a nie do 0sob, u ktérych moga byé wykonane juz refundowane zabiegi DBS).

Rozdziat 4.5.4

Obliczenia wtasne AOTM w kontekscie efektéw leczenia uwzglednionych w analizie
ekonomicznej

Obliczenia wtasne Agenciji dotyczace odsetka pacjentéw w poszczegéinych stanach off
— wyjsciowo oraz po zastosowaniu leczenia apomorfiny w postaci ciggtych wlewéw
podskérnych zakfadaty oszacowania w oparciu o liczebno$é proby poszczegolnych
badan klinicznych stanowigcych zrédto danych o skutecznosci. Na wyznaczone
wartosci istotny wptyw ma wielko$¢ prob dostepnych badari klinicznych. Kalkulacje
Agencji wskazuja, ze przecietnie do leczenia apomorfing wtaczanych bedzie 43%
chorych w stanie OFF Il (26%-50% czasu w stanie off) oraz 57% w stanie OFF IlI
(51%-75% czasu w stanie off). Kalkulacje AOTM uwzgledniajace jedynie liczbe
chorych biorgcych udziat w badaniu klinicznym oraz przypisany im $redni czas trwania
stanu off okreslony dla poszczegélnych badarn (zaréwno przed jak i po zastosowaniu
apomorfiny). Nie wydaje sig¢ uzasadnione przyjecie takiego rozbicia populacyjnego
chorych kwalifikujgcych sig do terapii preparatem APO-go PFS® wytacznie na
podstawie wielkosci préb klinicznych oceniajacych skuteczno$é i bezpieczenstwo
podskérnych wiewow apomorfiny.

Natomiast w analizie ekonomicznej Wnioskodawcy oszacowano $redni wazony
liczebnoscia proby procentowy czas trwania stanu off w ciggu dnia w oparciu o
wszystkie dostgpne badania kliniczne. Z przeprowadzonych kalkulagji usredniony
procentowy czas stanu off miescit sie w przedziale 51-75%, na tej podstawie zatozono,
ze przecigtny chory kwalifikujgcy sie do terapii z zastosowaniem apomorfiny w postaci
wlewdw podskornych srednio przez powyzej 7 do 10,5 godzin na dobe bedzie w stanie
off. Podobne podejécie przyjeto, dla czasu trwania stanu off po zastosowaniu leczenia
apomorfing. Przyjecie powyzszych zatozen nalezy uznaé za prawidtowe.

Rozdziat 4.5.2,
akapit 2

»(---) analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badar klinicznych $wiadczgcych
0 wyzszosci leku nad technologiami medycznymi (...)"

W analizowanym wskazaniu, tj. zaawansowanej chorobie Parkinsona
standardowo podawane leczenie aktywne, OTD, nie jest skuteczne.

A zatem mozna przyjac ze leczenie aktywne wykazuje skuteczno$¢ poréwnywalng z
brakiem leczenia aktywnego, tj. podawaniem placebo w potaczeniu z best care. W
zwigzku z tym, wykazanie w oparciu o badania RCT wyzszej skutecznogci APO-

go PFS vs OTD wydaje sie by¢ zbyteczne. 7




Jedyna, skuteczna i refundowana w analizowanym wskazaniu metoda leczenia,
to DBS.

Co istotne, jest ona finansowana z innej puli $rodkéow Narodowego Funduszu Zdrowia,
niz Srodki przeznaczone na refundacje lekow.

W przypadku realizacji wysokiej jakosci badania RCT APO-go PFS vs DBS, celem w
petni wiarygodnego zaslepienia jednej z grup pacjentdw, niezbedne bytoby wykonanie
pozorowanego zabiegu neurochirurgicznego, podczas ktérego pacjent pozostawatby
Swiadomy | wspoétpracowat z operatorem.

Taka préba kliniczna bytaby niemozliwa do realizacji ze wzgledéw etycznych.

Tabela 44
Watpliwosci
Ekspertéw na

temat

zasadnosci
refundacji na
whnioskowanych
warunkach

1. Stanowisko witasne: liczba zdarzen niepozadanych jest wigksza niz w przypadku
DBS:

Zaktadajgc wigkszg liczbe zdarzen niepozgdanych zwiazanych ze stosowaniem
apomorfiny, najprawdopodobniej sg to zdarzenia mniej zagrazajace zdrowiu i zyciu
pacjenta, w stosunku do stosowania DBS.

o Korzystny profil bezpieczeristwa apomorfiny potwierdzaja wyniki analizy
bezpieczenstwa zaprezentowanej w AWA dla produktu leczniczego APO-
go PFS oraz APO-go PEN

o Korzystniejszy, w stosunku do DBS, profil bezpieczeristwa apomorfiny
wydaje sig potwierdzac ostatnie opracowanie pogladowe Deep Brain
Stimulation, X.L. Chen i Wsp., Interv Neurol. Sep 2013; 1(3-4): 200-212..
W opracowaniu tym podaje sig jako potencjaine zdarzenia zwigzane
z zastosowaniem DBS, m.in. krwawienie wewnatrzczaszkowe (w tym
skutkujace $miercig) infekcje i inne powiktania wymagajgce ponownej
operacji neurochirurgicznej, réwniez obejmujacej usuniecie systemu
DBS.

o Intuicyjnie, wydaje sig, ze wdrozenie ciggtego wlewu podskornego badz
podskornej iniekcji leku jest mniej inwazyjne i prostsze do przerwania w
razie pojawienia sie istotnych dziatan niepozadanych, w stosunku do
implantacji lub tez wymiany systemu DBS.

2. Stanowisko wtasne, sugestia refundacji leczenia w ramach programu lekowego:
»1erapia podskérnymi wlewami apomorfiny powinna byé dostepna w ramach
programu lekowego. (...) objecie terapig pacjentow, w przypadku ktérych
rzeczywiscie zostaty wyczerpane mozliwosci skutecznego leczenia lekami
doustnymi i stopieni nasilenia objawdw uzasadnia ich do terapii infuzyjnej:

o Precyzyjne okreslenie wskazan refundacyjnych, nalezyta kontrola
ordynacji lekarskiej bgdz modyfikacja zaproponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka (np. z uwzglednieniem takich parametréw, jak liczba
zrefundowanych opakowan lub pacjentéw witaczonych do leczenia) sg
narzedziami umozliwiajgcymi objecie leku refundacjg, jako lek dostepny
w aptece na recepte, udostepnienie go najbardziej potrzebujacym
pacjentom z zachowaniem wtasciwej kontroli wydatkow po stronie
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwtaszcza w przypadku niewielkiej
liczebnie populacji docelowe;j.

o Podziat srodkow dedykowanych programom lekowym skutkowatby
analogicznym, jak w przypadku DBS, odgérnym ograniczeniemw -~
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dostepie do leczenia z uzyciem apomorfiny, oraz ryzykiem zwigzanym z
ewentualng alokacjg $rodkéw nieadekwatnie do lokalnych potrzeb

o Eksperci biorgcy udziat w konsultacjach, w ramach przygotowania analiz
HTA okreslili koszty procedur zwiazanych z leczeniem w przypadku
refundacji aptecznej, w zwigzku z czym wskazali na realng mozliwo$é
zastosowania leku w lecznictwie otwartym.

o W przypadku zbyt matej liczby $wiadczeniodawcdw realizujacych
program lekowy, wydaje sie, Ze ze wzgledu na koniecznosd
przemieszczenia sie pacjenta, czesto o bardzo ograniczonej sprawnosci
fizycznej, do odlegtego o$rodka referencyjnego realizujacego program
lekowy, dostep do leczenia apomorfing pozostanie jedynie iluzoryczny.
Zwilaszcza, dla Pacjentéw w najciezszym stanie klinicznym i w zwiazku z
tym, niepethosprawnych.

o Z podobnych wzgledéw preferuje sig liczne, lokalne, lecz mniejsze
osrodki leczenia onkologicznego
o Realizacja i monitorowanie leczenia, w sposob analogiczny jak w
przypadku zaakceptowanego opisu programu lekowego dla leku
Dacepton (AWA do zlecenia 145 z 2013 r.) wydaje sie byé mozliwe
rowniez w warunkach specjalistycznego leczenia ambulatoryjnego

o Ze wzgledu na mozliwosé stosowania leku bez potrzeby przenoszenia
roztworu leku w warunkach jatowych i angazowania w proces
przygotowania leku apteki szpitalnej, refundacja APO-go PFS jako lek
dostepny w aptece na recepte jest optymalnym i najdogodniejszym
rozwigzaniem, zwtaszcza w kontek$cie mozliwosci unikniecia
ponoszenia kosztow posrednich oraz kosztéw spotecznych zwigzanych z
opiekg nad pacjentem z zaawansowang chorobg Parkinsona

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

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

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

BRAK UWAG
BRAK UWAG

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

BRAK UWAG
BRAK UWAG

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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, srodkéw
spozywczych sp ecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




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

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

BRAK UWAG
BRAK UWAG

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

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

BRAK UWAG
BRAK UWAG

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




