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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4350.3.2018

Wniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Prolia
{denosumab} we wskazaniu, ,,Osteoporoza po 5% roku zycia u kobiet po

menopauzie { U MeZczyzn:
Tytut: P gzczy

® po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami tub
s z nietolerancja leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
. z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracig Konflildu Intereséw (pkt. 1)
naltezy zlo2yé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznyeh i Taryfikacii, ul. |. Krasickiego 26, 02-
6171 Warszawa, bgd? przestad przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencfi.

Uwagi mozna zgiaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biutetynie Informacji Publicznef
{BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zaioszone uwagi | deklaracia konflikiu intsres¢w bedg publikowane w BIP AQTMIT?.

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

tmie i nazwisko osoby skladajacej DK! dotyczacef ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... Ewa Marcinowska-
SUChOWIBISKE. ..o ey

v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjngj

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 mafa 2017 r. o refundacii iekdw, srodkdw spoZywozych spegainego przeznaczenia
Fywieniowsge oraz wyrohdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin, zm.)

% zgodnia z art. 31s ust, 23 ustewy o Swiadezenigch opieki zdrowoine] finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 2608,
Nr 164, poz. 1027 7 pdén. zm.)

8 o kitrej mowa w art. 31s ust 121 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowstinsj finansowanych ze Srodkdw publiczrych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn, zim.)

4 zaznaczye tylko 1 pole



Oswiadczam, Zze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnege w linit prostej, asoby, z kidrafosdb, z kidrymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okretlone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdmwoing

-~

finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 ., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

zachodza okolicznosci okre$lone wart. 3ts ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opiski zdrowolns)
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U z 2008r,, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), §.:

r peiienie funkcji czionka organdw spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziataino$é gaspodarczg w zakresie wytwarzania {tub obrofu lekiem, Srodkiern
spozywczym spacjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobern medycznym,;

i~ petnienie funkeit czlonka organu spotki handiowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r~ petnienie funkcji czionka organdw spotdzieini, stowarzyszest lub fundacji prowadzgcych
dziatalnoi¢ gospodarczg w zakresie wytwarzanfa |ub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrabem medycznym lub dziatainosé gospodarczg
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacig lekéw, srodkdw spozywozym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

i posiadanie akcji ub udziatow w spdtkach handiowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczag w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozyweczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrchdw medycznych, oraz udziatlow w spoldzielniach prowadzacych dziatalncse
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiemm spozywczym specialnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnose gospedarczg w zakresie
doradziwa zwigzanego 2 refundacjg lekdw, Srodkéw spoZywozym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbow medycznych.

= prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania jub obrotu lekiern, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekdw, &rodkow spozywczym
speciainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podad szczaqodly, ktére Pani/Pan uzna za niezhedne, oraz nazwy podmiotdw, z kidrymi wigZa
Pania/Pana (malzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w finii prostej lub osoby z kidrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) refacje powedujace konflikt infereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
wieziy.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie faiszywego oswiadczenia.

 nlepotrzebne skreshc



Data skiadania | podpis osoby skizdajacej DK! ...06,05.2016 EwaNircinowska-

Suchowierska. ..
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer”
(rozdziaiu,
tabeli, wykresu,
sfrony}

Uwagi

Str.321 33
dotyczy
badania
ADAMO

Przyjeto powszechnie, ze do rejestracji iekéw uzywanych do leczenia
osteoporozy mozna stosowad iechnike |, bridge”, a za wyldadnik
skutecznoéci ich dziatania moze byé (jako wskaznik zastepczy) stosowany
pomiar BMD (znamienny przyrost w stosunku do wartosci z przed leczenia).
Badanie ADAMO spemia te kryteria tzn. udokumentowano u mezczyzn
zwickszenie BMD po stosowaniu Denosumabu, podobnie jak u kobiet w
badaniu FREEDOM (podstawa rejestracji leku). W zwiazku z powyzszym
uwaga dotyczaca braku analizy istotnych kiinicznie punktéw koncowych
takich jak odsetek ztaman kregowych, pozakregowych fub ztaman biodra
jako pierwszorzedowych punktéw koricowych jest nieuzasadniony w swietle
innych badan ta technika, stanowigcych podstawe zarejestrowania leku do
leczenia osteoporozy.

Str.12

Podstawy rozpoznawania osteoporozy oraz ocena zagrozenia zZlamaniem
osteoporotycznym ulegty zmianie w ciggu ostatnich tat. Podstawa tych zmian
byto stwierdzenie, ze do ztaman osteoporotycznych dochodzi u 50-75%
0s0b przy masie kostnej { BMD), niespeiajgcei kryterium
densytometrycznego (ustalone przez WHO w 1894r.} rozpoznania
osteoporozy ( T -score < -2,5 ). Dlatego zgodnie z obecnymi zaleceniami
WHO podstawg decyzji postgpowania terapsutycznego nie stanowi
spemienie kryterium densytometrycznego rozpoznania osteoporozy ale
ocena 10 letniege ryzyka ziamania (z wykorzystaniem algorytmu FRAX,
uwzgledniajace inne niz BMD czynniki ryzyka ztaman). Pomiar BMD jest
pomocny w Sledzeniu skutecznosci leczenia ( wskaznik zastepczy).

Z opublikowanych danych w Polsce wynika, ze leczenie farmakoiogiczne
osteoporozy otrzymuje mniej niz 10 % chorych, u ktérych powinno byc
stosowane. Przyczyn tego zjawiska w/g opinii ekspertow Polskich z zakresu
osteoporozy mozna sie dopatrywaé nie tylke w ograniczonym dostepie do
poradni osteoporozy oraz niewielkiei liczbie aparatéw densytometrycznych)
ale w stosowanych kryteriach rozpoznawania osteoporozy. Dlatego Eksperci
(1), uwazajg za optymalne i realne w warunkach poiskich zgodnie z
akfuainymi swiatowymi zaleceniami dotyczacymi diagnostyki | tarapii
osteoporozy) stosowanie kryteriéw rozpoznawania osteoporozy
pormenopauzaing] i starczej wg E.S Siris reprezentujacej stanowisko
National Bone Health Alliance Working Group z 2014r.(2,3).

Zdaniem eksperidw u kobiet po menopauzle (po 50 r.zycia) | u mezczyzn po
85 r.z. kryteriami decydujgcymi o rozpoznahiu osteoporozy powinny byé
{(jedno z ponizszych):

» zlamanie niskoenergetyczne b.k.k.u, bez badania DXA,




e ztamanie niskoenergetyczne w lokalizacji gtownej (takze niektore
przypadki ztamania kosci przedramienia) oraz osteopenia (lub
osteoporoza) w badaniu DXA kregostupa lub biodra, |

e bez ztaman, DXA T-score < -2,5,

s bez zlaman (lub ze ztamaniami), FRAX BMD > 10% (FRAX dla
poputacii polskiej}.

Przyjecie wiwym, kryteriow umozhiwia wdrozenie leczenia w wigkszej

grupie chorych, a zwtaszcza pozwala na leczenie farmakologiczne chorych

po ziamaniach bkk.u, i innych ziaman gtdwnych, u ktdrych badan

densytometrycznych nie wykonano, lub tez wskazujg one na osteopenie, a

nie osteoporoze.

Rozpoznanie osteoporozy posiuluje wdrozenie kompleksoweqo leczenia,
w tym leczenia farmakologicznego, nie przesadza jednak o tym jakie to ma
by¢ leczenie.
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* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kiorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych,

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

Numer*
{(rozdziafu,
tabeli, wykresu,
sirony)

Uwagi

& analizy, o kitrych mowa w art. 25 pki 14) it ¢ oraz art. 26 pkt 2) lil. h oraz | ustawy z dréa 12 maja 2011 r. o refundacji fekdw,
Srodkow spoZywozych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrabdw madycznych (Dz. U. z 2011 & Nr 122, poz. 696

Z poiEn. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadiu uwag

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

¢. odkow publicenych

Numer®
(rozdziaiu,
taheli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

d¢. Uwagli do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
{rozdziatu,
taheli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umoziiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnost sig uwaga: nie dotyczy w przypadky uwag

ogdinych.




