Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologjii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 2 stycznia 201 .

Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTIMIT:

Numer:

AOTMIT-OT-4350-24/2015

Tytuk:

Whioski o objecie refundacjg leku Adenuric (febuksostat) we wskazaniach:

e W leczeniu przewlekiej hiperurykemii w chorobach, w ktérych
wystapito juz odktadanie sie zlogéw moczanowych (w tym guzki
dnawe i(lub) zapalenie stawéw dnawe czynne lub w wywiadzie);

e W zapobieganiu i leczeniu przewleklej hiperurykemii u dorostych
pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu nowotworow krwi z
umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystapienia zespotu rozpadu
guza (ang. Tumor Lysis Syndrome — TLS).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Iniereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuleiynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BI? AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Magdalena Gamrot...............ooooiii i e

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjaine¢» przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznyci (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw oublicznych (Dz.
U. 22008, Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole




¥V Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wsp6inym pozyciu®:

¢ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

r zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm), 1.
r

petienie funkcji czlonka organéw spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spoiki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organéw spdidzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem sSpozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego - przeznaczenia
zywieniowego, wyrob6w medycznych, oraz udzialdbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoés gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnoci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym ub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroboéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, 7 ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/maizonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub os oby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezfy.

g niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.3

str. 54 oraz

rozdziat 11,

str. 95, 97 i
98.

Dotyczy stwierdzen:

W interpretacji wynikéw niniejszej analizy klinicznej naleiy uwzglednic
fakt, iz w przypadku dny moczanowej febuksostat w dawkach
terapeutycznych (80, 120 mg) poréwnywano z allopurinolem w
dawkach suboptymalnych (100-300 mg)” oraz

»Znaczgcym zarzutem wzgledem wiarygodnosci otrzymarnych wynikéw
analizy jest poréwnanie skutecznosci febuksostatu w dawkach
terapeutycznych z allopurinolem w dawkach suboptymalnych (...)”
Nalezy podkresli¢, ze z 1607 pacjentéw leczonych allopurinolem w 5
RCT wigczonych do analizy, 1452 (90,4%) otrzymywato allopurinol w
dawce 300 mg, 145 (9,0%) allopurinol w dawce 200 mg z jedynie 10
pacjentow (0,6%) allopurinol w dawce 100 mg. Tym samym $rednia
dawka allopurinolu w badaniach wigczonych do analizy wynosita 289,7
mg. W Polsce wg. raportu Instytutu Ochrony Zdrowia z 2015 roku
~Wystepowanie i leczenie dny moczanowej w Polsce” (dostep:
http://ioz.org.pl/?pageld=12&pid=12) blisko dwie trzecie polskich
pacjentéw (63%) otrzymuje allopurinol w dawce od 100 do 200 mg na
dobe, nieco ponad jedna trzecia (36%) allopurinol w dawce od 300 do
500 mg na dobe, a 2% allopurinol w dawce 600 mg na dobe lub
wiekszg. W oparciu o te dane mozna szacowaé, ze $rednia dawka
allopurinolu w Polsce to okoto 251 mg, a wiec nizsza od tej w RCT
oceniajacych skutecznosé i bezpieczenstwo febuksostatu.

Rozdziat 11,
str. 95

Dotyczy informagiji:

+Skuteczno$c¢ febuksostatu w dawce 80 mg w poréwnaniu z
allopurinolem w leczeniu przewlektej hiperurykemii w dnie moczanowej
oceniano w 4 RCT: APEX, FACT, Huang 2014 i Xu 2015

Autorzy analizy weryfikacyjnej pomineli w podsumowaniu >adanie
CONFIRMS, ktére objeto 2268 pacjentéw, w tym 756 leczonych
febuksostatem w dawce 80 mg.

Rozdziat
4.2.1.3. oraz
rozdziat 11,
str. 97

Dotyczy informaciji:

»W badaniu Excel odnotowano 10 zgonéw, z czego wszystkie wystapily
w obu ramionach febuksostatu 80 i 120 mg”

Powyzsza informacja wymaga uzupetninia o informacje ni temat
liczebnosci badanych préb — w przypadku febuksostatu ol:serwacija
dotyczyta 2283 pacjento-lat, podczas gdy dla allopurinolu 173 pacjento-
lat.

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwaci; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




Numer® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Nie dotyczy

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy v/ przypadku uwag
ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

Nie dotyczy

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Nie dotyczy

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

Nie dotyczy

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




