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

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-4350-13/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we

L s wskazaniu: leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opioidowych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w sieazibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencii.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

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

Beata Treszczynska / Wnisokodawca

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Objecie refundacjg leku
Suboxone( buprenorfina / nalokson) we wskazaniu leczenie substytucyjne uzaleznier od narkotykow
opioidowych

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 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
g\lr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlinym pozyciu®:

M nie 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.),

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 1 64, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

r pefnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach  prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze poda¢ szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

1) Tabela 31.

Dotyczy obliczeri wiasnych Agencji w zakresie analizy ekonomicznej — metod
kalkulacji progowych cen zbytu oraz wysokosci Sredniej dziennej dawki przyjetej
przez Agencje.

Numery pozycji bibliograficznych podane ponizej odnoszg sig do bibliografii analizy
ekonomicznej.

Przeprowadzajgc wiasne obliczenia Agencja nie podata dokfadnego opisu metod i
na tej podstawie trudno jednoznacznie ocenié wartosci wskazane w tabeli 31. AWA.
Wydaje sie, ze niezaleznie oceniata poszczegolne prezentacje ocenianego produktu
przy uwzglednieniu wpisania ich do wspdinej grupy limitowe.

Model dostarczony wraz z Wnioskiem umozliwia przeprowadzenie analizy progowej
przy zatozeniach takich samych efektow porownywanych interwencji (w ramach
analizy minimalizacji kosztow, CMA). Co wiecej pozwala na analize progowa
przeprowadzong dla wszystkich prezentacji ocenianego produktu jednoczesnie
uwzgledniajgc oczekiwany ksztatt rynku sprzedazy lekéw Suboxone® | wyznaczanie
limitu przez jedng prezentacje (odzwierciedlenie praktyki wyceny lekéw stosowanej
przez Ministerstwo Zdrowia — wniosek dotyczy objecia refundacjg dwoch prezentaciji
produktu Suboxone®).

Wyniki obliczen przedstawione ponizej sg zblizone do obliczer Agencji, ale
pozwalajg oceni¢ progowe wartosci cen dla obydwu preparatéw tacznie przy
uwzglednienie zakiadanego rynku sprzedazy DDD/mg (33,5% Suboxone®
2mg+0,5mg vs. 66,5% Suboxone® 8mg+2mg) i w horyzoncie pozwalajgcym
uchwyci¢ wszystkie aspekty zwigzane ze stosowaniem poréwnywanych interwenciji
(przyktadowo: koszt leczenia substytucyjnego metadonem w programie NFZ zalezy
od diugosci okresu leczenia u danego pacjenta — po kilku miesigcach mozliwe jest
wydawanie leku do domu co wigze sie z nizszym kosztem dla NFZ).

Tabela 1. Progowe ceny zbytu netto wzgledem metadonu podawanego w warunkach
programu leczenia substytucyjnego NFZ — wariant CMA (dozywotni horyzont czasowy,
brak roznic w efektach miedzy interwencjami; koszt lekow i koszt podania jako jedyne
aspekty roznigce porownywane interwencije). Pogrubieniem zaznaczono ceny nizsze od
sugerowanych.

Dzienna dawka Perspektywa | Progowa cena zbytu Progowa cena zbytu
buprenorfiny netto Suboxone® 2 netto Suboxone® 8
mg + 0,5 mg (33,5%) | mg + 2 mg (66,5%:
wyznacza limit)




* w tekscie analizy ekonomicznej pojawit sie btad — w miejsce raportowanej wartosci
sredniej na poziomie 22,67 powinno byé 20,67 mg/d:;

** srednia z dawkowania lekarzy w badaniu INSIGHT po odrzuceniu odstajacej odpowiedzi
(1 odpowiedz 75 mg/d):

Na uwage zastuguje, ze srednia dawka z badania ankietowego INSIGHT nie jest
prawidtowym estymatorem centralnym odpowiedzi lekarzy. Okreslono jg na
podstawie informacji uzyskanych od 6 lekarzy, w tym wiekszos¢ wskazywata
wartos¢ ponizej 8 mg/d (por. informacje dotyczace pytania Q113b z zatgcznika
[101] Additional questions and data_INSIGHT Poland.docx’).

Jeden ankietowany lekarz wskazat (prawdopodobnie przez pomytke) dzienng
dawke Suboxone na poziomie 75 mg buprenorfiny. Efektem tej odpowiedzi byto
istotne przesunigcie $redniej wartosci wzgledem mediany (8 mg/d). Odrzucenie tej
odpowiedzi nie zmienia warto$ci mediany, ale zmniejsza $rednig warto$¢ dawki z
20,67 mg/d do poziomu 9,80 mg/d.

Wiw warto$¢ zgodna jest z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego
odrebnie do badania INSIGHT ($rednia dawka na poziomie 8,4 ma/d; 5 ekspertow;
95% Cl: 5,6 — 11,8; zakres: 4,0 = 12,0).

Potwierdzeniem braku zasadnosci przyjecia dawkowania Suboxone na podstawie
wartosci sredniej z odpowiedzi Q113b badania INSIGHT sg inne zrédta informacji
przedstawione w rozdziale 2.2.2. Analizy ekonomicznej: dawkowanie wskazane
przez pielegniarki w badaniu INSIGHT [101], wyniki badania z Polski — Radomska i
wsp. [65] i wartosci DDD.

Co wigcej wnioski (cena progowa w CMA wyzsza od sugerowanych cen ocenianych
lekéw) nie ulegajg istotnej zmianie réwniez przy uwzglednieniu wytgcznie jednego
leku (wariant zakfadajacy 100% wykorzystanie danej prezentacji i wyznaczanie
limitu przez tg prezentacje). Szczegoty w tabeli 2.

Tabela 2. Progowe ceny zbytu netto wzgledem metadonu podawanego w warunkach
programu leczenia substytucyjnego NFZ — wariant CMA (dozywotni horyzont czasowy,
brak roznic w efektach miedzy interwencjami: koszt lekéw i koszt podania jako jedyne
aspekty réznigce poréwnywane interwencje) z oceng poszczegolnych prezentacji produktu
(wariant pomija druga prezentacije leku). Pogrubieniem zaznaczono ceny nizsze od
sugerowanych. {




* $rednia z dawkowania lekarzy w badaniu INSIGHT po odrzuceniu odstajgcej odpowiedzi
(1 odpowiedz 75 mg/d);

Dotyczy tekstu pod nagtéwkiem ,Wielko$é populacji docelowe;’.
Niniejszy tekst stanowi wytgcznie uzupetnienie przedstawianych w tekscie AWA
informacji.

Dane uzyskane od KBPN okreslajg zazwyczaj (takie warto$ci podawano w
raportach wigczonych do bibliografii analizy wptywu na budzet) catkowitg liczbe
pacjentéw poddawanych leczeniu substytucyjnemu przez co najmniej jeden dzien w
roku zardwno w wigzieniach jak i osrodkach otwartych (suma liczby pacjentow
kontynuujgcych leczenie z lat poprzednich i liczby pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie w danym roku).

Przedstawione w analizie wptywu na budzet wielkoci populacji okreslaja Srednig
liczbe pacjentow leczonych w roku, tj. $rednig z liczby pacjentéw leczonych na
poczatku i na koncu danego roku.

Przy uwzglednieniu takiego samego typu parametru okreslajacego liczbe pacjentow

2) str. 94 zaobserwowano zgodno$¢ wynikéw modelu z wynikami z raportéw KBPN (réznica
nie przekraczata +3,6%). Mowa o tym na stronie 36. Analizy wplywu na budzet,
niemniej jednak dane w postaci tabelarycznej przedstawiono ponizej (przedstawiono
catkowitg liczbg pacjentéw analogicznie jak w raportach KBPN).

Tabela. Catkowita liczba pacjentow leczonych substytucyjnie (liczba kontynuujacych +
liczba rozpoczynajacych w danym roku).
Ref. Rok S
[108] 2009 E 3 = e B
[107] 2010 E 3 3 ISEE L
[145] 2011 ey - . e
[144] 2012 £ oy g E-
Dotyczy tekstu pod nagtéwkiem ,15% wzrost wielkosci populacji o nowych
pacjentow”
Opinie wigkszosci ekspertow ankietowanych przez Agencje sugerujg zmiane
3) str. 94 - 95 charakteru pacjentéw poddawanych leczeniu substytucyjnemu w wyniku

udostepnienia wnioskowanej technologii na sugerowanych warunkach (rozpoczecie
leczenia substytucyjnego u pacjentéw, ktorzy w chwili obecnej nie sg
zainteresowani tym leczeniem w ramach programu NFZ). Niemniej jednak

odpowiedzi ekspertow nalezy réwniez interpretowac jako brak zmiany sposobu
leczenia u pacjentéw aktualnie wigczanych do programu NFZ (brak




przekwalifikowania sig tych pacjentéw z leczenia w wysokospecjalistycznych
oérodkach na leczenie ambulatoryjne w przypadku jego realizacji). Nie oznacza to,
Ze utrzymana zostanie stata liczba pacjentéw leczonych w ramach programu
leczenia substytucyjnego NFZ i tylko pacjenci, ktorzy nie zostaliby poddawani
leczeniu w chwili obecnej beda korzysta¢ z leczenia ambulatoryjnego Suboxonem —
czesc pacjentow zamiast ubiegac sie o miejsce w programie leczenia NFZ
rozpocznie stosowanie wnioskowanej technologii w warunkach ambulatoryjnych.

W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia dla hipotetycznego
wariantu zaktadajgcego, ze 15% estymowanej liczby uzaleznionych w Polsce
zostanie objety leczeniem ambulatoryjnym Suboxonem.

Wartos¢ 15% okreslono na podstawie Krajowego programu przeciwdziatania
narkomanii na lata 2011-2016 [138], [139], ktéry zaktada, ze do konica 2016 roku do
leczenia substytucyjnego powinno zosta¢ wtaczonych 25% wszystkich
uzaleznionych od opioidéw, niezaleznie od sposobu finansowania leczenia.

W/w wariant zakfada, ze sumaryczna liczba pacjentéw leczonych substytucyjnie w
Polsce wzrosnie z okoto 10% (aktualnie) do 25%, co daje wzgledny wzrost 0 150% i
wykorzystanie wnioskowanej technologii u co najmniej 2/3 pacjentow leczonych
substytucyjnie w Polsce (2/3 stanowig pacjenci, ktorzy nie podejma leczenia przy
utrzymaniu aktualnych warunkéw prowadzenia leczenia substytucyjnego w Polsce).
Weczesniejszy program, w ramach ktérego przewidziane byto osiggniecie 20%
poziomu leczenia substytucyjnego, nie zostat zrealizowany [138], [139].
Udostepnienie wnioskowane] technologii pacjentom z analizowanej populacji
stanowitoby narzedzie pozwalajgce zblizy¢ sie do zaktadanego stopnia
wykorzystania leczenia substytucyjnego w Polsce, jednak rzeczywisty zakres
wzrostu populacji pacjentow leczonych substytucyjnie w Polsce nie jest mozliwy do
oszacowania. Wymagana jest przeciez chec¢ podjecia leczenia przez pacjenta.
Woprawdzie zgodnie z wynikami badania z Warszawy (Sierostawski J [137]) prawie
3/4 uzaleznionych od opioidéw wyraza che¢ uczestnictwa w leczeniu
substytucyjnym, to rozbieznosci pomiedzy faktyczng liczba leczonych pacjentow (2-
3 tys.) i wartoscig wynikajacg z w/w badania (3/4 z 10 — 30 tys. uzaleznionych w
Polsce) trudno wyttumaczy¢ jedynie ograniczeniami systemowymi aktualnie
prowadzonego leczenia substytucyjnego. Z wysokim prawdopodobieristwem
dodatkowo wystepuje istotna rozbiezno$¢ pomiedzy deklarowang checig
uczestnictwa w leczeniu substytucyjnym a rzeczywistym przystapieniem do tego
leczenia.

Wzrost wielkosci populacji pacjentéw leczonych substytucyjnie w Polsce z 10% do

13,6% (co przekiada sie na wigczenie do leczenia substytucyjnego Suboxonem do
pacjentéw kazdego roku — pacjenci nie leczeni w ramach scenariusza

istniejgcego) nie ma istotnego wplywu na wydatki z budzetu ptatnika publicznego

W ramach ww. wariantu udziat wykorzystania Suboxone wéréd wszystkich
leczonych substytucyjnie osigga warto$é¢ okoto [l co jest zgodne z opinig
eksperta ankietowanego przez Agencje.

Na tej podstawie wyniki przedstawionego w analizie wrazliwosci, w ramach
hipotetycznego wariantu uwzgledniajace wiaczenie do leczenia dodatkowych 15%
uzaleznionych od opioidow w Polsce nalezy traktowaé jako maksymalne.

Wozrost wydatkéw z budzetu piatnika publicznego w przypadku refundaciji
wnioskowanej technologii odzwierciedla wysoce konserwatywny wariant analizy
wptywu na budzet.

4/ punkt 13. pt.
"Uwarunkowania
prawne" str,
120-121

W nawigzaniu do przedstawionej przez Prezesa AOTMIT oceny uwarunkowan
prawnych, Wnioskodawca podnosi, ze tres¢ przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji nie wyklucza mozliwosci objecia refundacjg produktu leczniczego
Suboxone, mimo aktualnego brzmienia przepiséw ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii.




I Przepisy ustawy o refundaciji

Zgodnie z art. 10. ust. 1. ustawy o refundacji, refundowany moze by¢ lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, ktory
spetnia nastepujgce wymagania:
1) Jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do
obrotu i do uzywania w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w
rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 20086 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia;
2) jest dostepny na rynku;
3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

Natomiast, zgodnie z art. 10 ust. 3 ustawy o refundacji, refundowany nie moze by¢:
1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny w stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne zastapienie
tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego poprzez zmiane stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swéj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w
okreslonym stanie klinicznym;

3) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety w
wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Majac na wzgledzie powyzsze przepisy, nalezy wskazaé, ze lek Suboxone spetnia
kryteria okreslone w art. 10 ust. 1 ustawy refundacyjnej, a takze nie podlega
wytaczeniu na podstawie przepisu art. 10 ust. 3 ustawy o refundacji. W 1
szczegolnosci, spetnia wymog okreslony w art. 10 ust. 1 pkt 1) ustawy o refundaciji - |
Suboxone zostat bowiem dopuszczony do obrotu na podstawie rozporzadzenia
(WE) 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L Nr 136, str. 1). Ponadito,
Suboxone, jak zostato wykazane we wniosku o objecie refundacja, jest dostepny na
rynku w rozumieniu art. 10 ust. 1 pkt 2) ustawy o refundaciji. Suboxone spetnia
rowniez kryterium posiadania kodu identyfikacyjnego EAN, okreslony w art. 10 ust.

1 pkt 3) ustawy o refundaciji.

Ponadto, stosownie do art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji, mozliwym jest uzyskanie
refundacji w nastepujgcych kategoriach dostepnosci refundacyjne;:
1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny dostepny w aptece na recepte:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach udzielania $wiadczer gwarantowanych, innych niz
wymienione w pkt 1-3.

Zgodnie z obecng rejestracjg w EMA oraz Charakterystykg Produktu Leczniczego,
Suboxone posiada kategorie dostepnosci Rpz, t.j. ,Produkt leczniczy wydawany na
podstawie zastrzezonej recepty”.

Podsumowujgc, w $wietle przepisow ustawy o refundacji, brak jest przeszkéd
prawnych, by objagc refundacjg produkt leczniczy Suboxone.




Il. Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii i przepisy wykonawcze

Whioskodawca podnosi, ze w zatacznikach do wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Suboxone, a takze w analizie weryfikacyjnej
Prezesa AOTMIT, wykazano korzysci dla ptatnika zwigzane z objeciem
przedmiotowego leku refundacja. Wnioskodawca nie kwestionuje koniecznosci
zmian w przepisach ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,
ani w przepisach wykonawczych, ktére umozliwiatyby wydawanie przez apteki
ogdinodostepne pacjentom lekéw na podstawie recepty wystawianej przez lekarzy.
Natomiast, z uwagi na korzysci jakie moze osiggna¢ ptatnik, zasadnym jest - w
ocenie Wnioskodawcy - wprowadzenie niezbednych zmian w przepisach ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii i przepisach wykonawczych do tej ustawy. Wskazac
nalezy, ze przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii w obecnym ksztalcie
zostaly przygotowane dla produktow leczniczych, ktérych stosowanie powinno sie
co do zasady odbywac¢ w podmiotach leczniczych z uwagi na mozliwo$¢
wykorzystywania tych produktéw przez pacjentéw niezgodnie z przeznaczeniem.
Lek Suboxone, z uwagi na zawarto$¢ naloksonu, nie bedzie wykorzystywany przez
pacjentow niezgodnie z przeznaczeniem, a wigc w przypadku tego leku nie
zachodzi koniecznos¢ nadzoru w takim stopniu, jak w przypadku pozostatych
produktow stosowanych w leczeniu substytucyjnym. W konsekwencji, brak jest
uzasadnionych przeszkéd, by w niezbednym zakresie dokonaé nowelizacji
wspomnianych przepiséw.

Majgc na wzgledzie powyzsze, Wnioskodawca wskazuje, ze:

1/ Przepisy ustawy o refundacji nie wytgczajg w aktualnym stanie prawnym
mozliwosci objecia produktu leczniczego Suboxone refundacija, zgodnie z
wnioskiem o objecie refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny.

2/ Majac na wzgledzie korzyéci, ktére bylyby dla ptatnika zwigzane z objeciem
refundacjg produktu leczniczego Suboxone, na ktére wskazywat takze Prezes
AOTMIT, konieczne bytoby znowelizowanie przepisu art. 28 ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz przepiséw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 28 ust. 7 tej ustawy. Taka nowelizacja, w przypadku produktu
leczniczego Suboxone, nie doprowadzitaby do niezgodnego z przeznaczeniem
uzywanie tego produktu przez pacjentéw, z uwagi na charakterystyke substancii
czynnych leku.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

L

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

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

) 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.z2011r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)




Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analiz

ogolnych.

y, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




