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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|AOTMIT-OT-4351-11/2015

Whnioski o objecie refundacjg lekéw Synagis (paliwizumab) w ramach
programu lekowego: ,zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drdg
Tytut: |oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie,
wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg Iub pocztowg na adres stedziby Agencyi.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracia konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiITE.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Artur Musiat

Dotyczy wniosku/ow bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci: Objecie refundacig lekéw
Synagis (paliwizumab) w ramach programu lekowego: ,zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég

oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadag serca
(ICD-10 Q20-Q24)”

Czego dotyczy DKI*:

v Ztozenie uwag do upubliczniongj analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywienlowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696 zpoZn. 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 pézn. zm.)

‘o kidrej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

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

_ra zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.), ij.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej [ub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organéw spdtdzielni, stowarzyszen Jub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno§é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z relundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziafalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Umowa o prace z AbbVie Polska Sp. z. 0.0.

® niepotrzebne skreslic



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz.
3.3.1.4, str.
32/89

W analizie weryfikacyjnej wskazano, iz ,Uwzglednione w pracy punkty
koncowe zwigzane z dtugo$cig hospitalizacji zalezg takze od
subiektywnej oceny lekarza. Diugo$¢ pobytu pacjenta w szpitalu mogta
zaleze¢ nie tylko od stanu Klinicznego pacjenta, ale réwniez np. od
zaleconego przez lekarza okresu obserwacji po ustapieniu objawow.”
Gtownym punktem koricowym w badaniu byto ryzyko wystgpienia
cigzkich powiktan zakazenia RSV, ktdry ma charakter dychotomiczny
(wystapienie lub niewystgpienie co najmniej jednego zdarzenia u
danego pacjenta), co oznacza, ze ewentualne wydiuzenie czasu
hospitalizacji na skutek subiektywnej oceny lekarza nie ma wptywu na
uzyskany wynik odnosnie pierwszorzedowego punktu korcowego.

Subiektywna ocena lekarza moze mie¢ wptyw na punkty koricowe
oceniajgce dtugo$¢ pobytu w szpitalu, ktére w badaniu Feltes 2003
petnity role drugorzedowych (uzupetniajgcych). Ponadto, badanie
Feltes 2003 przeprowadzono metodg podwdjnie $lepej proby, co
minimalizuje wptyw subiektywnej oceny lekarza na efekt terapii, a tym
samym zwigksza wiarygodno$¢ uzyskanych rezultatow.

Rozdz.
3.3.2, str.
34/89

W analizie weryfikacyjnej wskazano, iz w badaniu Feltes 2003 ryzyko
ciezkich powikfan zakazenia RSV wymagajgcych hospitalizacji w
podgrupie pacjentow z siniczymi CHD oraz w podgrupie pacjentéw w
wieku >6 m.z. otrzymujgcych paliwizumab nie rézni sie istotnie
statystycznie w porodwnaniu z PLC.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz badanie Feltes 2003 zostato
zaprojektowane celem wykazania przewagi paliwizumabu nad placebo
w populacji dzieci z CHD do 2 roku zycia. Badanie to nie miato
natomiast wystarczajacej mocy statystycznej do wykazania réznic
migdzy paliwizumabem a placebo w podgrupach pacjentéw
wyodrebnionych ze wzgledu na wiek (€6 m.z. i >6 m.z.) oraz rodzaj
CHD (sinicze i pozostate), a zatem wnioskowanie o istotnoéci
statystycznej roznic jest nieuprawnione.

Ponadto, wykazano brak istotnej statystycznie interakcji pomiedzy
grupami wyodrebnionymi ze wzgledu na wiek (<6 mies. i >6 mies.,
p = 0,423), jak rowniez rodzaj CHD (sinicze i pozostate, p = 0,212), co
oznacza, ze wielkos¢ efekiu obserwowane w populaciji facznej odnosi
sie rowniez do wskazanych subpopulacji.

Str. 62,
~Jwaga
Agencji”

W analizie nie przedstawiono kosztow generowanych przez strate
lekéw (wastage), gdyz zgodnie z obowigzujgcym prawem (Zarzgdzenie
Nr 7/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10
maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe) z p6zn. zmianami) ,Swiadczeniodawca ma prawo rozliczyé




tylko takg ilos¢ leku, ktéra zostata podana lub wydana
swiadczeniobiorcom. Niewykorzystane czesci postaci leku nie
podlegaja rozliczeniu.” Zatem ewentualny wastage nie ma wptywu na
wydatki pfatnika publicznego.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziaty, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

~ Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

& 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 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spazywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr122, poz. 696 z pézn. zm.)




(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

" Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych.




