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Do wiadomosci:

1. Pani Anna Brzeziriska, Dyrektor Wydziaku Oceny Technologii Medycznych, AOTMIT

Dotyezy: przekazania uwag do analizy weryfikacyinej AQTM-0OT-4350-43/2014

Szanowny Panie Prezesie,

W zwigzku z opublikowaniem w dniu 16 stycznia 2015 r. w Biuletynie Informacji Publicznej
AOTMIT, analizy weryfikacyjnej AOTM-OT-4350-43/2014, dotyczacej wniosku o objecie refundacija
leku:

e Helides (Esomeprazolum), kapsulki dojelitowe, 20 mg, 28 tabl. kod EAN 5909990841332;
e Helides (Esomeprazolum), kapsulki dojelitowe, 40 mg, 28 tabl. kod EAN 5909990841363;

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien zfozenia wniosku o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, przekazuje¢ w zataczeniu formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej AOTMIT, nr BIP — 259, analiza AOTM-0T-4350-43/2014 (zgodnie z
art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw (...))

7 powazaniem,

anna Lis,
anofi Aventis Sp. z 0. 0.
Dyrektor Dziatu Ekonomiki Zdrowia.

Zatacznik:
1. Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM, nr BIP — 259, analiza AOTM-
OT-4350-43/2014.

Sanofi-Avenlis Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, Tel . (022) 280 00 00, Fax' (022) 280 00 01
Oddzial Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Tel.: (017) 850 25 00, Fax: (017) 8502579

Spdtka z ograniczong odpewiedzialnosciy z kapitalem zakladowym 50 738 386,94 ziotych
Wpisano do Rejestru Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS 00000368286 NIP- 813-01-40-525



Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dmia 2 stycznia 2015 r.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer; |AOTM-OT-4350-43/2014

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: |leczniczego  Helides (esomeprazolum) we wskazaniu obejmujacym refluks
I owrzodzenia przetyku, zotgdka i dwunastnicy o zréznicowanej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjq Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przestac przesyikq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informac;ji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upltywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT .

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Joanna Lis
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ysh-przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacia leku: Helides (Esomeprazolum), kapsutki dojelitowe, 20 mg, 28 tabl. kod
EAN 5909990841332; Helides (Esomeprazolum), kapsulki dojelitowe, 40 mg, 28 tabl. kod EAN
5909990841363, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien ziozenia wniosku.

Czego dotyczy DKI*

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

¢ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

d zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu™

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), 4j.:

r petnienie funkcji czionka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

~ peinienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akgcji lub udziatébw w spoétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatébw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzq
Panig/Pana (maftzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym poZzyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

% niepotrzebne skredlic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Fragmenty w
podsumowaniu na
stronach 128 i 129
(,Bezpieczenstwo

stosowania”)

Uwaga oceniajacego
Dla pozostafych wynikéw nie osiagnigfo istotnosci statystycznej, jednak biorac pod
uwage wszystkie wskazania, wskazujg one na:

- wigkszg czestosc wystepowania zdarzen niepozadanych ogofem w grupie EZO
w poréwnaniu z innymi komparatorami

—-  wiekszg czestos¢ wystepowania powainych zdarzeni niepozadanych dla EZO
w poréwnaniu z PAN, LAN oraz PP ogdlnie, natomiast mniejsza czestosé w
porownaniu z OME,

- wigkszg czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z
leczeniem w poréwnaniu ze wszystkimi analizowanymi dla fego punktu
koricowego komparatorami (OME, LAN, PLC),

- wigkszg czestos¢ wystepowania zdarzefl niepozgdanych prowadzgcych do
zaprzestania leczenia w grupie EZO w poréwnaniu z PAN, OME oraz wszystkie
PPl ogdinie natomiast mniejszg czestos¢ w poréwnaniu z LAN

Odpowiedz:

Dane z badan klinicznych nie uzasadniajg stwierdzenia, ze ezomeprazol
wykazuje wyzszg czesto$¢ dzialan niepozadanych ogélem, zdarzen
niepozadanych zwigzanych z prowadzonym leczeniem, powaznych dzialan
niepozadanych lub zdarzenn niepozadanych prowadzgcych do przerwania
leczenia w poréwnaniu do ktéregokolwiek z analizowanych IPP, na co wskazujg
dane w tabeli ponizej oraz dane przytoczone w tabelach 57, 59, 61 i 62 analizy
klinicznej wnioskodawcy oraz tabelach 25, 26, 27 analizy weryfikacyjne;.

OR(95%Cl)  Wartoé p

Zdarzenia niepozadane ogotem

Metaanaliza dla wszystkich wskazan — :

ezomeprazol vs pantoprazol 1108:(0.87::1,24) e
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — :

ezomeprazol vs omeprazol 1070 S8R 50) e
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — :

ezomeprazol vs lanzoprazol UAG (B2 Utk D42
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — 1,04 (0,97; 1,11) 0,31

ezomeprazol vs wszystkie PPI
Powazne zdarzenia niepozadane
Metaanaliza dla wszystkich wskazan —

ezomeprazol vs pantoprazol UEOEEE ) 050
Metaanaliza dla wszystkich wskazar — ;

ezomeprazol vs omeprazol LA )] e,
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — 1,27 (0.73; 2,21) 0,40

ezomeprazol vs lanzoprazol
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — 1,23 (0,94; 1,59) 0,13

ezomeprazol vs wszystkie PPI
Zdarzenia niepozadane zwiagzane z leczeniem
Metaanaliza dla wszystkich wskazan —

ezomeprazol vs omeprazol 1,0050:811:1.26) e
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — d

ezomeprazol vs lanzoprazol UL, A S
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — 1,06 (0,93; 1.21) 0.39

ezomeprazol vs wszystkie PPI
Zdarzenia niepozadane prowadzace do przerwania leczenia




Metaanaliza dla wszystkich wskazan — 1
ezomeprazol vs pantoprazol 1,22(0,86; 1,72) 0,27
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — :
ezomeprazol vs omeprazol L0 811360} g2
Metaanaliza dla wszystkich wskazan -
ezomeprazol vs lanzoprazol
Metaanaliza dla wszystkich wskazan — :
ezomeprazol vs wszystkie PPI 1,03/(0,85:4,24) s

0,90 (0,68; 1,18) 0,43

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

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjne;j

® 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 specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)



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

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




