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mundi

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul, I. Krasickiego 26
02-611 Warszawa

Warszawa, 08.07.2016

dotyczy: zloZzenie uwag wnioskodawcy do analizy weryfikacyjnej nr OT.4350.8.2016 (w
zwigzku z pismem OT-4350.8.2016,KD.23)

iiéam ocw? ',Qawke ‘?”C ze e,

Uprzejmie dzigkujagc za przekazanie analizy weryfikacyjnej nr OT.4350.8.2016
dotyczacej wniosku o objecie refundacja leku Targin® (chlorowodorek oksykodonu -+
chlorowodorek naloksonu) we wskazaniu ,,silny, przewlekly bél nienowotworowy, ktéry moze
by¢ wiasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekéw przeciwbélowych?”,
skladamy stosowany formularz zawierajacy komentarz wnioskedawcy do analizy
weryfikacyjnej Agencji i uprzejmie prosimy o rozpatrzenie naszych uwag,

Z powazaniem,
(A
Maciej Olszko

Dyrektor Generalny
Mundipharma Polska Sp. z o.0.

QOrgan Rejestrowy: $3d Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,

Mundipharma Pelska 5p. 2 0. 0., 01-864 Warszawa, ul. ). Kachanowsklego 45a
Kapital zakladowy: 50 000 PLN, NIP; PL 951-212-42-24, XRS: 0000216566
XUl Wydaial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
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Zaheznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji

Z dnia 2 stycznia 2015 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjne] Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:{0T.4350.8.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Targin (oksykodon+nalokson) we
Tytut: |wskazaniu: ,silny, przewlekly bol nienowotworowy, ktéry moze byé wiasciwie
leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekéw przeciwbolowych”

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

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Maciej Olszko

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacja leku Targin® (oksykodon+nalokson) we wskazaniu;
Lsilny, przewlekty bol nienowotworowy, ktéry moze by¢ wiasciwie leczony jedynie
przy zastosowaniu opioidowych lekéw przeciwbdlowych”

Czego dotyczy DKI*:

W Ziozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjnej: OT.4350.8.2016

-

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnla 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozyweozych specjainego przeznaczenla
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodk6w publicznych (Dz.
U. 22008, Nr 164, poz. 1027 z péén. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojege zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

™ nie zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

o zachodza okolicznosci okreSlone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), \j.:

~ petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiore
e y
prowadzacego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji czionka organéw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodk6éw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialéw w spéldzielniach prowadzgcych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalinosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym poZyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Maciej Olszko, Dyrektor Generalny firmy Mundipharma Polska sp. z 0.0. Wystepuje
jako petnomocnik firmy Norpharma A/S Dania, podmiotu wnioskujacego o objecie
refundacjg, prowadzacego dziatalnoS¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci kamej za ziozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadalace] DKI .. Z&.97. 204¢€

% niepotrzebne skresli¢
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
4.4, str. 86

Populacja wskazana w analizach: doro$li chorzy z silnym przewlektym bélem
nienowotworowym, ktory moze by¢ wiasciwie kontrolowany jedynie za pomocy
terapii opicidowej o przedtuzonym uwalnianiu stosowanej doustnie. Caly raport
dotyczy przedstawionej powyiej populacji.

W dokumencie Analizy ekonomicznej nie podkreslono by¢ moie wystarczajgco
jasno, iz populacja dotyczy chorych z bolem przewlektym, jednakze w istocie
rozpatrywano wylacznie ten rodzaj bélu.

Rozdziat
5.5, str. 90,
91

Wielkosci refundacji opioidéw wyrazone w DDD w roku 2013 i 2014 oraz w okresie
od stycznia do listopada 2015 roku {dane refundacyjne NFZ) $wiadczg o tym, iz
branie pod uwage aszacowarn dotyczacych populacji docelowej szacowanej na
podstawie danych epidemiologicznych w niniejszej analizie wptywu na budzet
wigzaloby sie z zawyzeniem wydatkéw. Przeprowadzone oszacowanie na podstawie
danych epidemiologicznych obarczone jest niepewnoscig ze wzgledu na to, iz
wykorzystywano dane z krajéw europejskich, gdzie zuzycie opioidéw réini sie
znaczaco od tego, ktére ma miejsce w Polsce. Na podstawie danych instytucji
monitorujacej zuzycie opioidéw na $wiecie - International Narcotic Control Board
(http://inch.org oraz https://ppsg.medicine.wisc.edu/ ) zuzycie opioidéw w Polsce
{prezentowane jako mg ekwiwalentu morfiny na mieszkarica), na tle krajow Europy
jest najnizsze. W zwigzku z tym przedstawione dane epidemiclogiczne maja
wylacznie charakter informacyjny i nie brano ich pod uwage w ocenie wydatkéw
zwigzanych z objeciem refundacjg leku Targin®. Do oszacowania populacji
docelowej na podstawie danych refundacyjnych wykorzystano najlepsze dostepne
dane.

W analizie przyjeto, iz opioidy sg stosowane 90 dni. Ze wzgledu jednak na to, iz do
oszacowania wydatkdw wykorzystano prognoze refundacji opioidéw zalozenie to
nie wplyneto na wyniki analizy wptywu na budzet.

W analizie przeprowadzono prognoze wielkosci refundacji uwzgledniajac regresje
liniowa. Ze wzgledu na brak wiarygodnych i precyzyjnych dowoddéw nie
uwzgledniono bardziej dynamicznego wzrostu.

Ponadto, nalezy nadmienié¢ ze wnioskodawca przedstawit we wniosku o refundacje
rozwigzanie, ktdre zabezpiecza budzet ptatnika i sprawia, ze wszelkie ryzyka
wynikajace z potencjalnego niedoszacowania populacji stajg sie ryzykiem
wnioskodawcy a nie ptatnika.

Rozdziat
5.4.3 str. 92
Tabela 110

W obliczeniach wtasnych Agencji w zakresie ,Szacowna wielko$¢ populaciji”
analitycy szacujgc odsetek pacjentéw przyjmujacych silne opioidy na bazie pracy
Breivik 2006 przyjeli strategie ,$rednia z 5 najwyZszych odsetkéw przyjmujacych
silne opioidy w krajach europejskich uwzglednionych w publikacji Breivik 2006”
podczas gdy w tej samej pracy dostepne byly dane zebrane w Polsce — 4%.

BmNSAID
D'Weak opicid
DO Strong opioid
O Paracetamol

E COX-2 inhibitor

4] 8 1
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Srednia europejska z wszystkich krajéw uwzglednionych w publikacji — 5%.

Dane pochodzg z 2006 r. i zatem mozna (nawet nalezy) zatoiy¢, ze od tego czasu
nastgpit w Polsce wzrost zuzycia silnych opioidéw w bélu przewleklym
nienowotworowym jednakze poréwnywanie sie do krajéw o najwyzszym zuzyciu w
Europie wydaje sie by¢ dla wnioskodawcy przeszacowaniem. Jako argument
stawiamy przywotane wczesniej dane INCB. Zuzycie opioidéw prezentowane w
postaci ,mg ekwiwalentu morfiny na mieszkarica” w Polsce w 2014 r. to 47 mg ~
$rednia z tych samych S panstw jakie analityk pobrat z pracy Breivik 2006 (UK,
Irlandia, Dania, Belgia i Norwegia) —372 mg. Jest to zatem réznica ponad 7-krotna.
Jest to wiadnie powéd, dla ktdrego analizy oparto o dane refundacyjne NFZ i
uznano je za najlepsze dostepne dane.

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag og6lnych.

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

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

* Umotliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosl sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziaty, N
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

% analizy, o kt6érych mowa w art, 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.}



