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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyine] AOTMIT:
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| ‘anek o objgcie refundadis leku Colobreathe (kolistymetat sodowy), oroszek do inhalach, '
. 56 kapsutelc twardyoh oraz 1 inhalator prosvkowy, kod BAN 5208891240380, W |
VR skazaniu | Leszenie przewleldyon zakazen phuc wywolanych przez Pseudomonas|
d@rug;f?ocza 4 pacienttw z mukowiscydozy, w wieku § lat | powyze)”.

Uwagl (pki 2) wraz z wypelniong | wiasnorgeznie podpisang Deldaraciy Konflikiv interesdw (pkt. 1)
nafezy zHoiyd w stedzibie Agencil Oceny Tachnoiogii Medycznych | Taryfikacfi, ul | Krasickiego 26,
02-8171 Warszawa, bgdZ przesiac przesyiig kurlerska lub pocziowa na adres siedziby Agenaji

Uwagi muozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnie opublikowania ansliz w Bivletynie informacii
Fublicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AQTMIT po uplywie tego lerminu nie beda
rozpatrywans.

UWAGA! Zoloszone ywagl i deklaracia konflikiy inferesdw bedg publikowane w BIE AQTIMIT®

1. Deklaracje o konfiikcle interesdw (DN - do wypelnienia w przypadku wwag do analizy
weryfikacying|

imig | napwisho osoby skiadajgee] DX doltyezges] zloZenia uwag do upublicznions] analizy
werytikacyinel

Anna Kolodziejska

Dotyczy wniosku/ow bedscegolyeh przedmiotem obrad Rady Przejrzysiosch

Czego dotyczy Dt‘(’4

7 Emygolowsnie-eksperyzylepracowania-w-formie-plsemaeiub ustne)-dia-Rady Presizystosei
. e

7gocime z arf. 35 ust. 4 ustewy z dnia 12 maja 2077 1. © refundacii fekdw, Srodkdw spogywozyoh spegiainego przeznaczenia
Zywieriowego oraz wyrobow medycenycl [Dz. . z 2097 1. Nr 122, poz. 696 z péza. zm.)
: zgodnie 2 art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczenisch opieki zdrowoinal inansowanych ze Sroskow publicznych (Dz. 1. £ 2008,
Nr 164, poz. 1027 z poin. zm.}

o kidref mowa w art 315 ust. 72123 ustawy o $wiadczenizeh opiald zdrowoingl finansowanyeh ze Srookow publfcznyoh (De.
U,z 2008, Nr 184, poz. 1027 i po#h zm.)
* roznoczyd tylko 1 pofe
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nie zachodzs okolicznoscl okreslone  wart. 31s ust 8 ustawy © Swhadozanianh opisld zdrowoing)

finansowanych re srodikow publicznyeh (Dz. U, 7 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdén. m.),

rachodza okolicznosel okreslone  w arl 31s ust 8 ustawy o Swiadereniach opield zdrowoing]
finansowanych ze Srodikow publicenyeh (Dz. Uz 2008 ¢, Nr 164, poz. 1 027 ¢ podn. zm ) 4o
W pelnienie funicll czlonka organow sndtkd nendiowe] lub przedstawiciela przadsiebiorey
prowadzacege dziztainoss gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrow lekdem, sroakiem
spozywezym specialnego przeznaczenia zywieniowago, wyrobem medycznym,

H M

neinienie funkcil czionka organu spolki handlows] lub  przedstawictela przgdsishbiorey
prowadzgcege dziatainese gospodarcza w zakresie doradziwe zwigranego z refundacig lekow,
srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyrobéw medycznych;

peinienie funkci czionka organow spdldzieini, stowarzyszen lub fundacgjl prowadzacyoh
dzigtalnost gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu leidem, srodkiem spozywezym
specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem magdycznym lub dziztalnoss gospodarczy
w zakresie doradztwa zwigzansgo z refundacia lekow, srodkdw spoZywezym speciainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobOw medycznyar;

posiadanie akgfl ub udziatdow w spoikach handiowych prowadzacych dziatainods gospodarczy
w zakresie wytwarzania b obrotu leldern, srodkiem spezywezym specialnego DIEeENacZenia
ywieriowego, wyrobem medycznym b dzigfainosc  gospodarczg w zakresie doradziwa
zrwiazanego 2z refundacig lekdw, Srodkdw  spozywozym specjainegy  przeznaczenia
zywieniowego, wyrebéw medycznych, oraz udziatbw  w spoidzielniach  prowadzacych
dziatainosé gospodarczg w zakresle wyiwarzanis  lub obrotu lekiem, grodkiem spozZywezym
speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym uby deinlainodd gospodarces
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundecie lekdw. Sredkow spozywozym specjainego
przeznaczenia zywisniowego, wyrobdw medycznych.

/ prowadzenie dziatainoscl gospodarcze] w zakresie wylwarzaria iub obrotu lekiem, grodikiem
spozywozZym speciainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medyeznym lub dziatalnescl
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundaciy lekow, STOUKSW SpoZywezym
spaciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznyon,

Prosze podad szozegdly, kitre Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmictow, 7 Kidrymi wigzg
Panig/FPana {malronka/malionke, zstepnych fub wstepnyclt w finfi prostej lub csoby z KiGrymy

pozostaie Pan/Pani we wspoinym pozyciu) refacie powadujace konflikt inferesdw. Opis powinien byc
mo#liwie zwiezly.

Peinomocnik firmy Farest Laboratories UK Lid.
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Uwagl do analizy weryftkacvine] ADTWET

Mumer®
{rozdzish,
tabel,
Wykresi,
strony}

Dwagt

rozdzigh

4211, sir. 28

rozdzigl 521,
sir. 38

“odwoluja sie do rekomendac]i MICE 2013 oraz HAS 2013, Tymezasem grczegdlowa
canaliza raporiu NICE 2 2013 roku wykazata, ze eksperci NICE rzeczywiscie veskazuig |

Zgodnie z informaciy zemieszozong na str. 17 Analizy WeryTikacyjne Agencii (AWA), |
woopint analitykow AQTMIT wyhor kelistyny w nebulizac]l oraz tobramyeyny w
mebulizach jako interwencli alisrnatywnych dia coceniane} technologh
{Colobreathe} jest xgodny = Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wyimagan minlmalnyeh. Dodatkowo, réwniez w tabsli 14 (AWA), przedstawizjacs]
kryleria selekail badarn pierwoinych do przegladu systematyoznege Wninskodaweoy
Draz uwagl analilykow Agencll odnosnie wspomnignyoh kryteribw nie przedstawiono
mformac]i odnosnis braku akceptaci przez analitykow Agencil ktdretkohwiek z
zaprezertowanych opoll terapeutycznych jako adekwatne| inlerwencjl alternstywna).
Tyrnczasern w punkiach 4.2.1, 52,1 (AWA) prezentujacych szezagblows wynik
przegladu systematycznego 1 analizy ekonormiczne] Wiioskodawey analitycy Agenci
zamiesclll nformacie, ze w analizie uwzgledniono fedynie wynild z badania
norownujgcego bezposrednio Colobreathe vs kolistyna w nebulizacii, & takze wyniki
z posredniego poréwnania Colobreathe vs kolistyna w nebuiizacii poprrez wapding
grupe referenicying — tobramycyne w nebulizacii”, ,nie przedstawiono wynikow dis
porownania Colobreathe vs fobramyeyna w nebulizacyi 2e wzgledu na faki, 17
analftycy Agencii odreucili fobramveyne jako sdelkwainy komparator”.

Przytoczone cytaty sugeruiy brak spéjnoscl w podej$ciu do oceny nrzedstawionsge
raportu HTA dia produkiu leczniczego Colobraathe.

Jedyna wzmianka sugerujgca stancwiske analitykow Agencji w kwestil komparatordw
dia oceniang] interwencji zostate zamisszezona na sir. 17 AWA ~  wediug Anaiftykdw
Agencii najbardzie adekwalnym komparatorem wydaje sfe jedynie kolistyna w
nebulizacfi, kidra moze by czedciows wyparta przez preparat Colobreathe. Takze
rekomendacfe NICE 2013 1 HAS 2013 wskazujg na kolistyne w postaci nebuiizacy
fako odpowiedni komparator”.

Zgodnie & powvzszym analitvey Agencli w prdbie uzassdnisnia swojego stanowiska

s kolistyne w nebulizac] jako preferowany komparator, ale w obliczu braky badad
bezposrednio pordwnujacych obie interwencie analizowana wyniki dia pordownania
Colobreathe vs tobramycyna w neblitizasji w oparciv o badanie FREEDOM
wwzglednione rowniez w analizie Wnioskodawey. Ponadio przedstawiono mode }
ekonomiczny, w kiorym porownywano wnioskowang iechnologie z tobramyeyna
wonebulizacii. A zatem podstawa do wydania rekomendacii przez NICE byiv rdwniez
dowody naukowe [ analizy poréwnujace Colobraathe z tebramyeyng w nabulizaci

W rekomendacii HAS 2013 eksperci rowniez wymieniajg kolistyng w nebuiizaci jako

| najbardzie) cdpowiedni komparator, zaraz potem podkredlajze. Ze inne antybiotyki (w |
fym wymieniona tobramycyna w nebulizac)l) réwniet stanowis odpowisdnia opojs
alternatywna dlz ocenlane] interwencii.
W zadnych z powyzel wymienionych wytveznyeh nie stwierdzono. ze kolistvng w ;
-nebuliizaci stanow jedyny stuszny wybdr w zakresie interwencli alternatywnel. |
 Biorge pod uwage powyzsze mozna stwierdzit, ze rekomendacie NICE | HAS zostaty
pofraktowane przez analitykdw Agencli wybidrezo, @ stanowiske w kwestii wyboru |
komparatora dla produkiv Colobreathe opiera sie jedynie na przypuszezeniach nie J
popartych twardymi argumeantami, jak rowniez nie popartych opiniami ekspertow.
Nalezy podkresiic, iz Agencia nie ofrzymala odpowiedri od Zadnege z 4 ekesperiow
medveznyeh, do Kiérveh zwrdcono sig z prosha o konsultacie. Tvmezasem wybor
tobramveyny w nebulizacii lako jedng z interweng]l elternatywnyeh w populasi
docelowe: w analizie Wnioskedawoy zostat potwisrdzony opiniz eksperta
medycznego.

Biorar pod uwage wekazanie rejestracyijne tobramyeyny w nebulizagji (leczenie :
przewleklych zakazen piuc wywotanych przez Pssudomonas asiuginoss u pacientow
z mukowiscydozg w wieku § lat | powyze]") mozna stwierdzic, 7 mozliwase i




zastosoweania produkitw leczniczych zawierajgoych tobramyoyneg do nebulizac) w
Polsce ograniczana jest jedynie sposobem jg fingnsowania. Kryteria wigczenia do
}prﬁgramu iskoweago narzucals warunek konieczny - wystgplenis nigtolerancl
kolistyny. Mie znalduje lo jednak odzwisrciedlenia w wigkszosel analizowanych

swytyeznysh (paiskad‘ i swiastowych), zgodnie z kidrymi Kolistyna | fohramyoyne w
nebulizaci wymieniane sg rownorzednie — zaden 7 preparaiw nis jsst grefﬂmwanv
e wzgledu na wyisze skutecynodl. Lek stosowany jest w anallzowanym weskazanu
poza granicaml Poiskl w ramach rutynowei prakiyki klinicznej. Zatem, w opil
Lanalitykdw INAR zardwno kolistyna, jak | tobramycyna w nebulizacii odzwierciediala
akiualng prakivke kKiniczng zardwno w Polsce, jak | na swigcle | magg byt vwazans
za adekwaine komparaiony da ccanianel imterwencjl {Colobreathe)

Decyzia AOTMIT o wyhorze odpowisdniege komparstors dia coeniang] interwenai
nie jest poparia wiatygodnym Lwyczerpujacym wyjasnieniem. Agencia powoiule sig
(na rekomendasie zagraniczne, kidre zostaly zinterpretowane w sposol wybidrezy.
Urasadnienie jest tym Ksardzu ie] wazne w svivacli, gdy analityoy Agengji rezygnujs
raprezeniowania w Anal Waq iiKagy}n%i wynikaGw przeprowadzonego przez
Yninskodawoe paréwmﬁ a ocoanians ntmfwencj\ Z QUIZUCONYIT Komparaioram
{tobramyoyng). Wybér komparatordw dia oceniang] interwencj przeprowasdzons w
zgodzie z Rezporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan mi ﬂi'ﬂdinyuh To
zastalo potwierdzone przez analitykOw Agencil. Tobramycyne mozna uznad za
si&chnmogte a *emat,fwuq dia kolistyny DPI (b@ifﬁbﬁ%&ihﬂ) rie tylko z powody
iwskamwam's jel przez fozne wytyczne kliniczne (Rozdzial 3.4 AWA], ale przede
bwszys sthim bloras pod uwage prakivke kiiniczng w Polscs, gdzie tobramycyha

dostepna jest jako opcja refundowana w ramach programu lskowsgs, co polwierdzaja

przytoczone w AWA dane NFZ (Tabele 10111 AWA) (w przeciwienstwie do leku
caztraonam, kiory fakiveznie stosowany jest u znikeme] liczby pacjentow - 2

nacientéw w 2015 r.). To prawda, ze tobramycyna jest stosowana oyt jedynie w
ramach programu lekowego (.Y (8ir 18/68 AWA), jednakze sposob finansowania
lleku | jego kategoria dostgpnosct refundacyine] nie powinny stahowic kryterium
twyboru komparatora, zwiaszeza, 26 Tinansowanie w ramach programu lekowego nie
me na cell ograniczenia dostepnodct do leiu, lece wysdrshinlenie grupy pacientow,
kidrzy z programu lekowego najbardrie] skorzystajs,

Podsumowujac, tobramycyna w nebulizac speinia wszystkie kryteria wyboru
_adekwainego komparatera — jest wskazywana przez poiskie | zagraniczns wylyozns
Kliniczne w rozpatrywang] wnioskowane] popuiaci pacientow, jest refundowana w
Poisce (w ramach programil iekowego) | stosowana w prakiyee Kiniczne;, a takzs
rozwazana lako opoja alternatywna przez inne instytucje HTA, takis ek NICE | HAL,
(ZOS&%&%E& réwiez wekazana przer eksperta kinioznege jako interwencis a iematgvma

Przestanki te wakarzuia, i7 podeiscie prezentowane przez anaditykdw Agencjt mie jest
poprawne | oo wiecs] nde zosialc poparie zasadnymi argumentami. W awigzku z
powyzszym, w Analizie Weryfikaoyine] Agencia powinny przedstawic wyniki
przeprowadzoneas przez Whicskodaweg pordwnania oceniang] interwency 2
‘tabramycyna.

rozdzial 5.3.1

gir. 43;

rozazial D4

sir. 45

W opinil analitykow Agenc ograniczenism analizy skonomiczne| jest

| nieprzeanalizowanie 1~ ub 2-rocznej smiertelnosel w trakcie leczenia. Nalezy jednak
zauwazys, iz zgodnie z wynikami analizy efeldywnosci kinicznasj ocene oplacaincsai
produkiu leczniczego Colobreathe przeprowadzono w ramach analizy minimalizaci
kasziow, ktbra zgodnie 2 Wytycznymi oceny technelogll medyozayeh (HTA) polega
tylikn ma pordwnaniu Koszidw”. a zatem nie zobowigzuje do uwzgiedniania parametr
takiego [k smisrehosd. Anaiilycy Agencil nie misll uwag cdnodnie preyjele] techniki
analitycznel oraz poprawnoss! skonstruowanego modelu i dostosowaniz go do
cwskazania

Obliczenia z uwzglednieniem smierelnoscl spowodowalyby zrmnigjszenia zuzycia
lekdw w czasie, a oo za tym idzie régnic w kosztach pordwnywanych interwencii.

' Ponadto nalezy zwrocié uwage na fakl, ze uwzgledniona w analize Tappenden 2013
{model aceniany przez NICE) smierteinos$¢ zostala poddana weryfikacjt. NICE wyrazit
waipliwosc! odnosnie metod rastosowanych do szacowania omawianego wekagnika,
& przyjecie wartodci na podstawie danych zewnetrznych uznal za ograniczenie.
Miszrozumisie jest zatem, diaczego analityoy Agendii pomimo $wiadomosc




_powyzszych okolicznosol (str. 43 AWAY podicressiaje, 2e mieprzyiecie smierteinosc
jstanowi giwny pawdd niespojnesct modelu z modelem Tappenden 2073 1 jest
ograniczeniem anaghzy.

rordriat 6.2,
sir 49

Aralitycy Agencii na podstawie danych udostepnionyeh przez NFZ uznail, iz
przedsiawiona w analizie liczba pacjeniow stosujgeych kolistyng w nebuiizag)i jest
-nisdoszacowana. Blorge jednaic pod uwage wariant maksymalny prognozy liozly
rpacientbw (anaiiza scenariuszy skrajnyveh) moina stwierdzié, i dokanane
|oszacowania sg wzglsdnie zbiezne z danymi, ktérymi dysnonowala Agencia.

Corozdzial 6.3,
¢ tabele 34, st
: 18
©orozdziat 5.3,
imbela 27, i
47

dzasadnions. Malezy podicresid, ze w celu oszacowania udzisiow poszczagolnych
|antybiotykoterapi przy zalozeniv scenariusza nowego postuzong sig opinlg ekaperia
medycznego. Stanowisko specjalisty w zekresie leczenia mukowiscydozy stanow
wiarygodne uzasadnienis wyboru komparatordw orsz presimowania udzizdiw

W Tynku

Wediug Wnitskodawey istnisle grupa pagjentdw, kidrs zamiast isczenia 7 uozislem
Hobramyoyny w nebulizag! bedzie stosowad kolistyne DPIL Bedzia o populacia

. okreslona przez NICE jako populacia pacjentow, ktorzy mogliby nadal odnosic
korzysc Kiiniczng 7 leczenia kolisfyng, fednak nie folerujg jef w postaci do nebulizaci |
z tego wzgledu rozwazana bylaby u nich terapia tobramycyna, oo jest kolgnym
Uzasadnieniem dekonania przez Wnicskodawoe poprawnego wyboru tobramycyny w
“nebulizacii jako komparatora.

Wediug Agenc]i zatozenia dotyczace zmian w analizowanym rynku nie zostaly donize

rozdziat 8.3.3,
tabela 37, str.
53

Wyniki obliczen wiasnych Agencji przedstawiono bez uwzglednienia RSS, co w
pzypadku zaproponowania przez Wnioskodawee instrumentu podzialy ryzvka jest
nieuzasadnione, gdyz nie odzwierciedia rzeczywistych wydatkdw NFZ oraz moze
wprowadzac odbicrcg w bigd. Koszty inkrementalne z perspektywy NFZ w preypadk
zafoZen warianiu 1 Agencfi z uwzglednieniem RSS sa istotnie mnigjsze

{008 min PLN w 2018 r. do 2,7 min PLN w 2019 1) od tych Zaprezantowanych
wtabell 37 AWA,

rozdzied 6.3.3,

tabela 37, st
b4,

rozdziat 8.3.3,

tabela 38, str.
54

Zgodnie z chowigzujacym Obwisszezeniem Ministra Zdrowiz pacjenci z populach
docelowe] mogg by leczeni kolistyng badz tobramycyna. Antybiotyki te 58 dostepne
w postact plynufroztwory do stosowania w nebulizatorze, Oznacza bo, 28 leczenie z
ich wykorzystaniem wymaga zastosowania skomplikowane] | czasochionng
 procedury zwigzane z podaniem lekl przez nebulizator oraz zakupu odpowiedniego

antybiotykdw jest dostepny w posiaci kapsutek zawierajacych proszek do inhalacii,
przeznaczonych do wivtku wraz z inhalatorem, kidry posiadga male gabaryly, dzigk
czemu jest tatwy w przechowywaniu | transporcie oraz jest poreczny i prosty
LW UZYCIL
Co wigeej, wyniki analizy kiiniczne] w spesab istotny statystycznie wsiazua na
|wyzszoss kolistymetatu sodowego w postaci suchego proszku do inhalag) (DR w
pordwnaniu do postaci do nebulizacl w koniskseis dawki leku zdeponowane] w
piucach (Srednia dawka kolistymetatu sodowege dostarczonego do pius jest prawle
| 2-irotnie wyzsza u pacientow siostiacych Colabreathe w pordwnaniu do Kolistyny
‘stosowane] w nebufizacil}). Nalezy przy tym pamiete¢, ze depozycja w plucach jest
jednym z podstawowych parametrow oceniajacych skutecznogé aerozoloterapil
| Zatern omawiana interwenciz ze wzgledu na postad farmaceutyczng (kapsuiki
zawieraigoe proszek do inhalacii a nie plyn/roztwsr do stosowania w nebulizatorze}
Iwysoka depozycie plucng nie kwalifkuje sie do grupy limitowe] 106.0. Niszasadne
jest wigezenie jgj do istniejgce] grupy zawierajace] kolistyne w postaci muin. do
Inhadacii wytgeznie odnoszge sie do zawariose tej samej substancii czynneg|, nie
rozwazajge codatkowych istotnych parametréw, takich jak postad, sposéb podania
feku czy depozycia plucna,

Podobne podejscie zostalo zastosowane np. w stosunku do innych substanci
czynnyeh, wystarczy wspomniad,
1. lewetyracetam - zostaly utworzone dwie odrebne grupy limitowe 166.1 1 168.2
awzgledniajgoe réznice w postact leku (stalz, plynna)

sprzefu. Produkt leczniczy Colobreathe w nrzeciwienstwie do obecnie refundowanych |

i




o sulfametekearol w potaczeniu 2 irimelopryrmem — zostaly uiworzons dwie

cdrebne grupy Emilowe 100,11 100 2 uwzgledniaigee roZnice w posiact ik

(stata, plynna)

flukonazol - zostaly utworzone dwie odrebne grupy limitows 110111102

uwzgledniajgee roznice w postact leku (stata, piynnaj

(. celyryzyna — zostaly utworzone dwie odrebne grupy limitowe 207711207 2
wgc;twmusace rernine w postact isku {szam) olyrsia)

5. caefuroksym — rostaly ubworzone dwie odrebne grupy [imitowe 802 1803

_ quhcﬁuagw réverice w postac leku (S-E‘L 3E, [AYYING)

oomime tych samven wskazen, drogh pedania | skutecznosal kinicznel. Mozna

przypuszezad, iz powodsm takiego podejicia moze byC grupa wiskowa, iddra

notenciainie moze adniesc korzyéel ze stosowania danej postact farmaceutyczne 1]

postad pivina moze byd np. stosowena przez micdsze dziecl, podozas gdy postac)

stale rerwyorsl sg wsikazane do stosowania przez dziec od § lat

Dodatkown, natezy wekazad grupy imilowe ubworzone dia substancji czynne]

hudssonid - grupe 200.1 edrdzniono od grup 200.2, 200.3 12004 poprzez

rozreznienie postact proszkdw | serozoll do rma?au i nd postact przeznsczonych do

nebulizacit. Pormimos tych samveh wskazan, drogi podania (wziswna) i skutecznosel

wiinicznel, kazda z tych postact cechuie rozne wielkoss wytwarzenych czgsieczek, oo

jest srozegdinie istoine w przypadiy lekiw podawanych wziswnie, poNewaz ma ‘

bezposredni wiptyw ne to, jak dajeko uds im sig dotrzed w gigb ukladu addechowego.

a3

W przypadku interwencji bedgoych przedmiotem analizy ~ kolistyna w postact DP
(proszek do inhalac)) | kolistyna w postaci prosziu do sporzadzania roziwor do
wstrzyldwan, infuzil lub inhalac)i {nebulizacil), nalezy mied na uwadze, ze g
‘spetnione oba powyze] wskazane potencialne powody stanowigee o wyodrgbnieniu w
ww. przypacdkach raznych grup Hmitowyeh §. Zardwno kryterium grupy wiskowe; "
{kolistyna w postaci pr‘/@znaczmel do nebulizac)i moze bys stesowans {8kie przez
drieni w wigku ponife] 2 lat, zas preparal Colebreathe przex dzieci w wieku powyZef B
Jdat) - w przypadiu subsﬁanc fakich iak lﬂwmyraace*'am sulfametoksazol {+)
frnmnmprvm flulonazol, @k kryf’ﬂﬁum réznel depozyoil plucnel stanowlges o :
|rozrdznieniu proszikow | aerozoli od postact de nebulizaci - w przypadiu substancit |
budesonid (Colobreathe w postac proszku do inhalac) osigga wigkszs depozycig '
plucna w porbwnaniu do osiggans] przaz produki kolistyny podawany w nebulizacii).

Nalezy réwniez pamietat o istocie choroby - mukowiscydoza to choroba przewiekla,
ogtinoustrojowa | kompleksowas, zatem bardzo wysoka cena leku zwigzana z
umisszezeniem g w grupie imitowe] 108.0 spowoduje, ze produld nie bedzie
osiggainy dia pacienta {brak dostepu do skuteczne] | preferowang] przez pacientdw
terapil), stgd ter jedynie umieszczenie leku w odrebnej grupie limitowe] umoziivi ;
pacientomn dostep do nowej, Innowacying] w poréwnaniu do obecnie finansowanych \
terapii, gwarantujace] wisksze stezenie lelu w plucach dzigki nowoczesne] postac |
drodze podania, iednoczesnie pozwalaiges) na zwigksrenie samodziglnosc
ipacjentow, podanie leku w niekiopotlivy sposth | kitkukrotne zmnigjszenie czasu
poswistanegs przez nich codziennie na przyjmowame lekow, w porbwnaniu do
czasochionnego podania leku poprzer nebulizacie. Wskazulg na to wyniki Warlantu
obliczen Agencji zakiadajecego wigczenie produktu leczniczego Coiobreatne do
wspéinel grupy limitowe] z preparatem Colistin TZF® orzy rownoczesnym
przejmowanii udziatow kalistyny w nebulizagjl. Jednoczesnie naiezy uznac
‘wspomniany wariant analizy jako wysoce nieprawdepodobny z uwagt na wysokg
‘doplate pacjenta w pordwnaniu do kofistyny w nebulizacii {przejecie udzialow
kolistyny do nebuiizacji bytoby na znikomym poziomie).

Co wiece], majge na uwadze dotychezasowe stanowiska AOTMIT, istotnym Jest, ze w
' przypadku ubvorzenia odrebnyeh grup limitowyeh dia pagjentow Colistin TZF

' Colobreathe wzrosng oszczednoscl z perspekivwy pacjanta,

| Odnaszac sie dadatkowo do publikacii T. Ameijanczyk, M. Czech, M. Bator pt

. Economic and social burden of cystic fibrosis In Poland. Estimates based on
paf:entsarepcded data. Journal of Heaith Policy and Qutcomes Research 0672 012"
naiezy wekazad, 1z zapawnienie pacjeniom dostepu do innowacyings iwrapi

‘ produkiem Coiobreathe w ramach odrebnej grupy imitowej moze takze wpiynac na




loszozednosci w obszarze finansdw publicznych, poniewas gredni roczny koszt
leczenia mukowiscydozy w przeliczeniu na jednego pacjenta w Polste wynos)
108 984 = Jest to suma Koszibw posrednich oraz bezpodradnich medyveznych | :
| niemedycziyeh. W te sumie koszty bezposrednie stanowia zaledwie 18 % kosziu
| catkowitego a koszty posrednie, rwigrane z ppiekg nad chorym dzieckiem a oo za

sy iczie utraty pracy przez ich rodzicow a2 §2%. i

* Umoziwdalgoy entyfikacle ragmentu analizy, do kidrego odnoszy sie wniesione uwagh nie dotvezy
w o przypadku uwag ogdinych,

2. Uwagt do analiz wrnioshodawey®

g. Uwagl do analizy Kiiniczne}

&

Mamer® : ]
frozdziaiu, tabsi, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu enalizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyory w przypadke uwag
agélnych,

b. Uwaygi do analizy ekonomiczne!

Mumer® |
(rozdziaty, tabed, Uwa
Dwyicresu, shony) |

€2

T Umoziiwiajgey identyfikacie fragrmenty analizy, do kidrege cdnosi sig uwage, nie detyozy w przypadky uwag
cgdinych,
£, Uwagl do analizy wplywy na budZet podmictu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych

Murner®

{rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

WyKrest,
strony)

I
i ;
| H

T Umoziiwizjacy identyfikacie fragmeniu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadky vwag
ogdinysh,

d. Uwegl do anallzy racjonalizacyine]

®analizy, o krdrych mowa w art. 25 okt 14} it ¢ oraz art. 26 pkt 2} N hooraz i ustawy z dniz 12 majs 20111 o
refundacii iekdw, srodicdw spoiywrzych specjainego przeznaczenia rywieniowego oraz wyrohdw medycznych
Dz U 22027 r. Nr 122, poz. 696 7 pdin. zm))



Mumer®
(rozdziahy, abef, Uwag
L Wkrest, sirony) |

* Umnozhiwiaigoy identyfikasie fragmenty anslizy, do kidrego odnosi sig uwaga me dotycry w preypadiu uwag
oadinych.




