Prezesa Agendji Oceny fechno
Medycznych i Taryfika
Zz dnia 2 stycznia 2015r.

006 -05 05 |
Formularz zgtaszania uwag do e J
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medy. y kécj-i":-"fl.j/{{;
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0OT.4350.3.2016

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Prolia
(denosumab) we wskazaniu. ,,Osteoporoza po 55 roku Zycia u kobiet po
menopauzie i u mezczyzn;

Tytut:

. po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
» z nietolerancja leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianéw.”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zio2y¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bad? przestac przesylkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mo2na zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Fublicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT2

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Anna Wawrzyniak

Dotyczy wniosku/dw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundac]i lekéw, srodkdw spozywezych speclainego przeznaczenia
ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. 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 péin, zm.)

3 o kiorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/ linansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.)

4 zanaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdralosdb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®;

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art, 31s ust, 8 ustawy © $wiadczeniach opieli zdrowofnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 20081, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

' zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj..

r petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialainos¢ gospoedarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pefhienie funkcji czionka organu spolki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacija lekow,
srodkdw spozywczym specijalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

r petnienie funkcji cztonka organdw spdidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

P posiadanie akcji lub udziatdéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$c gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowege, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spdidzielniach prowadzacych dziatalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoly, kidre Pani/fFPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiofow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matZzonke, zstepnych lub wstfepnych w linii prostej lub osoby z ktoryri pozostaje
FPan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci kamnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI ‘D/,l:]g—’.)a{;)‘( e }[,](M/%W/ub%

3 nigpotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Ponad 10 lat temu zmieniono (IOF- International Osteoporosis
Foundation) definicje osteoporozy w zwigzku z obserwacja, z ktorej
wynikafo ze % osdb ze ztamaniami osteoporotycznymi nie spetniato
kryterium densytometrycznego tej choroby. Miaty one ztamania i DXA
z T-score powyzej -2,5. Aby te grupe uchronié przed pierwszym i
kolejnymi ztamaniami oprocz DXA trzeba uwzgledni¢ inne kryteria
choroby (wcze$niejsze ztamania i kliniczne czynniki ryzyka oceniane
np. przy pomocy kalkulatora FRAX). Oparcie decyzji wytgcznie o DXA
wyklucza tez osoby z zaawansowang postacig choroby, przebytymi
ztamaniami trzonéw kregowych, ktére paradoksalnie powodujg
podwyzszenie gestosci masy kostnej w obrazie DXA. Jesli taka osoba
nie miata wczeséniej wykonanego badania densytometrycznego, moze
nie przekroczy¢ progu DXA leczenia. Osteoporoza to cicha epidemia
~ choroba jest zbyt stabo diagnozowana, wiele oséb chorych nie
otrzymuije leczenia, powrdt do niedoskonalej i nieaktualnej definicji
WHO (T-score <-2,5) moze ten problem jeszcze bardziej pogtebié.

Denosumab uzyskat kilka lat temu rejestracie w osteoporozie
mezczyzn. Badanie ADAMO, udowodnito wzrost BMD u mezczyzn we
wszystkich lokalizacjach po roku leczenia w poréwnaniu do placebo.
Uzyskane wzrosty byty podobne do tych w badaniu FREEDOM. Jest
to tzw. badanie pomostowe. Udowadniajac, ze u mezczyzn uzyskano
bardzo zblizone wzrosty BMD jak u kobiet w badaniu FREEDOM,
zaktadamy, ze ten wzrost BMD bedzie powodowat podobna redukcje
ryzyka ztamar jak u kobiet. EMA uznata takie wyniki i zarejestrowata
to wskazanie podobnie jak FDA, jest to zgodne z wymogami tych
agencji. Bisfosfoniany, ktére majg rejestracje u mezczyzn, réwniez
dysponuja tylko takimi badaniami, nie majg badan u mezczyzn z
redukcjg ryzyka ztaman.

Str. 12

Str. 32-33

* Umozliwiajacy identyfkacie fragmentu anaiizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziau, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

® analizy, o kiérych mowa w art. 25 pkt 14) jit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
drodhéw spozywezych specjaineqo przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2071 r. Nr 122, poz. 696
z péin. zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

{rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych

Numer*

{rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umoziwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kférego odnosi sie uwaga; nie dofyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

{rozdzialu, -
tabsli, wykresu, Uwagl

strony)

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




