Zataeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycanych
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 2015 .

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: AOTMIT-OT-4350-7/2015

Whniosek o objecie refundacjg leku Abilify Maintena (arypiprazol) we
wskazaniu schizofrenia u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano
Tytut: |odpowiednig stabilizacje podczas leczenia arypiprazolem w postaci
doustnej, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfoZyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacfi, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesyikq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agendji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

Wojciech Koziejowski

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

Whiosku o objecie refundacjy i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:
ABILIFY MAINTENA 400 mg proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan; kod EAN: 5702157142200

Czego dotyczy DKI*;

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

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

o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm )

% zaznaczyc tylko 1 pole




¥ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

™ 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 péZn. zm.),

v zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j.

4 pemienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoéé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnosé¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiagzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozyweczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc
moZliwie zwigzly.

Czlonek Zarzgdu — Dyrektor Zarzadzajacy LUNDBECK POLAND Sp. z 0.0.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oéwiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabl 147.
rodz. 10.
AWA

Status refundacyjny preparatu Abilify Maintena w UE w stosunku do okresu
sprzed ztozenia wniosku refundacyjnego (grudzien 2014r.) obecnie (t].
kwiecien 2015r.) istotnie sie zmienit na korzy$¢ dostepnoséci tego leku dla
pacjentéw. Produkt Abilify Maintena uzyskat refundacje w wiekszoséci krajow o
zblizonym do Polski poziomie PKB per capita (Czechy, Wegry, Chorwacja,
Portugalia, Stowenia). Od momentu rejestracji, czyli dnia 15 listopada 2013
lek Abilify Maintena jest juz refundowany w 23 krajach UE i EFTA.

W pozostatych krajach proces refundacyjny jest w toku. Istotne znaczenie ma
fakt iz w zadnym z krajéw Unii Europejskiej (oraz poza Unia) produkt Abilify
Maintena nie zostat rekomendowany negatywnie oraz nie wydano negatywnej
decyzji refundacyjne;.

Tabl. stan refundacji w UE (kwieciern 2015r.)

Kraj Refundacja R:]:: Zrllg?cji
Austria TAK 100%
Belgia TAK 100%
Butgaria TAK 100%
Cypr niedostepny jeszcze -
Chorwacja TAK 100%
Czechy TAK ~90 %
Dania TAK 100%
Estonia niedostepny jeszcze -
Finlandia TAK 100%
Francja TAK 65%
Grecja niedostepny jeszcze -
Hiszpania proces refundacyjny w toku -
Holandia TAK 100%
Irlandia TAK 100%
Islandia TAK 100%
Liechtenstein TAK 90%
Litwa proces refundacyjny w toku -
Luksemburg TAK 100%
totwa niedostgpny jeszcze -
Malta niedostepny jeszcze -
Niemcy TAK 100%
Norwegia TAK 100%
Portugalia TAK 100%
Rumunia TAK 100%
Stowacja proces refundacyjny w toku -
Stowenia TAK 100%
Szwajcaria TAK 90%




Szwecja TAK 100%

Wegry TAK 100%
Wielka Brytania TAK 100%
Wiochy TAK 100%

W uzupetnieniu wnioskéw koricowych AWA, pragniemy nadmieni¢, iz
zwigkszenie dostepu w Polsce do lekéw przeciwpsychotycznych o
przediuzonym dziataniu podawanych raz w miesigcu domig$niowo przyczynia
sig do istotnej poprawy wspotpracy pacjenta (complaince) a przez to leczenie
schizofrenii jest skuteczniejsze w zakresie nawrotéw choroby i wielokrotnych
powtarzajacych sie, kosztownych hospitalizacji. Leki przeciwpsychotyczne o
przedtuzonym dziataniu sg nieodtgczng formg farmakologicznego leczenia
schizofrenii. W obliczu reform segmentu opieki psychiatrycznej i postepujacej
deinstytucjonalizacji opieki szpitalnej szerszy dostep do tych form
farmakoterapii pozwoli zachowa¢ réwnowage pomiedzy opiekg szpitalng a
ambulatoryjng z zachowaniem wszelkich norm leczenia i efektywnosci
kosztowe;.

Ma to bezpos$rednie przetozenie na oszczednosci finansowe, zaréwno te
bezposrednie (nizszy wptyw na budzet) jak i posrednie (redukcja kosztow
ZUS, poprawa produktywnosci pracownikéw, redukcja kosztdéw szpitalnych),
co zostato udowodnione w licznych badaniach ekonomicznych prowadzonych
w Polsce m.in. Uczelnie Lazarskiego oraz klinicznych*.

* Gilmer TP, Dolder CR et al 2004. Adherence to treatment with antipsychotic medication and
health care costs among Medicaid beneficiaries with schizophrenia. Am J Psychiatry,
161(4):692-9

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

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Dodatkowo, pragniemy zwréci¢ uwage na obecnie dostepne wstepne wyniki
badania bezpo$rednio (head-to-head) poréwnujgcego arypiprazol LAl z
paliperidonem LAl (LAl Long acting injectable - leki o przedtuzonym
dziataniu). Jest to badanie randomizowane typu non-inferiority, oceniajace
przewage arypirazolu LAl vs. paliperidon LAl Jest to pierwsze dostepne

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




badanie oceniajgce jako$¢ zycia pacjentdw ze schizofrenig, poréwnujace
bezposrednio zastosowanie dwoch lekéw z grupy diugodziatajgcych lekdw
przeciwpsychotycznych (LAI). Wstepne wyniki, oczekujg na petna publikacje
w renomowanym miedzynarodowym czasopismie medycznym, co jest
spodziewane w sierpniu 2015 roku. Obecnie wyniki sg dostepne w formie
plakatu zaprezentowanego na Europejskim Kongresie Psychiatrii w Wiedniu
w marcu tego roku. (EPA 2015)

Wyniki uzyskane metodg poréwnania ,head-to-head” wskazujg istotng
statystycznie przewage arypiprazolu o przedfuzonym dziataniu vs paliperidon
w zakresie oceny jakosci zycia mierzong skalg Heinrichs-Carpenter Quality-
of-Life Scale (QLS) juz w 8 tygodniu leczenia. Pozytywne wyniki zostaty takze
odnotowane w zakresie skutecznoéci oraz tolerancji leczenia, kidre byly
oceniane skalg CGI-S. Rezultaty uzyskane w tym poréwnaniu wskazujg, iz
arypiprazol o przedtuzonym dziataniu (Abilify Maintena) okazat sie
skuteczniejszy w zakresie opanowania objawdw schizofrenii w porownaniu do
paliperidonu o przediuzonym dziataniu (Xeplion). Co wiecej ogéine rezultaty
uzyskane w niniejszym badaniu dotyczgce poprawy w zakresie objawow
choroby (schizofrenii), poprawy funkcjonowania, profilu bezpieczenstwa,
niskiego odsetka dziatan niepozgdanych a w szczegélnosci dyskontynuacji
leczenia sugerujg iz Abilify Maintena w dawce 400 mg jest skuteczniejszy od
Xeplionu w w poréwnaniu typu Head to Head.

Plakat z ww. konferencji zostat zataczony do nn. formularza.

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

ogdlinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogblnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




