Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr.../2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycmych
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 20151,

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4351.18.2016

Whiosek o objecie refundacjg leku Botox (toksyna botulinowa typu A)
w ramach programu lekowego ,Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej
po udarze moézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (Botox) (ICD-10
161, 163, 169)"

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracia Konflikiu Infereséw (pkt. 1)
nale2y zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bqdZ przestac przesyikq kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agenci.

Uwagi mozna zglaszaté w ferminie 7 dni od dpia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego ferminu nie bedg
rozpafrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM:'TE.

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

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zloZenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjne]: Anna Kolodziejska

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Botox
Czego dotyczy DKI*

W Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

= Zlozenie-uwag-w-zwigzku-z upublicznionym-porzadiiem-obrad-Rady-Rrzejrzystobeiw-dniu

Oswiadczam, 2Ze unku do mnie mmejege—m

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnla 12 maja 2011 r. o refundscji laktw, Srodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
2ywienfowege oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 698 z péZn. zm.)

. zgodnie  arl, 31s ust 23 ustawy o swiadczeniach oplehl zdrowolns] finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péén. zm.)

%0 ktérej mowa w art, 31s ust, 12123 uslawy o Swiadezeniach oplaki zdrowains] finensowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.
U, z 2008, Nr 164, poz, 1027 2 péin, zm,)

. zoznaczyc tylko 1 pole




I nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art 31s ust. 8 uslawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkéw publicznyeh (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6in. zm,),

4 zachodzg okolicznoScl okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 20081, Nr 164, poz. 1027 z pd#n. zm.), tj.:

v peinienie funkgji czlonka organéw sp&lki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Ilub obrotu lekiem, $radkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ pefnienie funkcji czionka organu spélki handlowe] lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
$rodi6w spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob6w medycznych;

I pelnienie funkcji czionka organéw spéldzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrofu lekiem, Sradkiem spoZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoéé gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjy lekdw, &rodkéw spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

~ posiadanie akcji lub udzialéw w spélkach handlowych prowadzacych dziatalnoéé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego 2z refundacjg lekéw, $Srodkéw sporywozym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w spbldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno&é gospodarczg
w zakresle doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych.

i prowadzenie dzialalnoéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu Jekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Proszg podac szczegbly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z kidrymi wig2a
Panig/Pana (mafzonka/malionke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byt
moziiwie zwiezly.

Pelnomocnik firmy Allergan sp. z o.0., Kierownik ds. Refundacji | Rozwoju Rynku

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zliozenie falszywego oSwiadczenia.

" nlepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagl

Rozdziat 3.4.1
Strona 14/66

Dotyczy: Tabela 7. Przegigd interwencji wg wylycznych prakiyki Kiinicznej

W tabeli 7 przywotano wytyczne PTN 2012, zgodnie z przegladem przeprowadzonym
w dniach 23-24 czerwca 2016 r. Nalezy zauwazyé, 2e 21 czerwea 2016 . PTN
opublikowalo na swojej stronie internetowej dokument Leczenie toksyng botulinows
spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mézgu — rekomendacje Sekcji Schorzer
Pozapiramidowych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i Polskiego
Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzeri Ruchowych oraz
interdyscyplinamej Grupy Eksperiéw (dostepne online;
hitps://neuroedu.olfindex.phpllekarze/rekomendacie) wskazujace m.in, iz {...) toksyna
botulinowa typu A jest skutecznym narzgdziem obnizania napigcia mieéniowego

w zakresie migsni podudzia u chorych po przebylym udarze mézgu oraz poprawy
ruchomosci biemej w obrgbie stawéw koriczyny doinej u chorych po przebylym
udarze mézgu (...).

Prowadzenie prac nad ww. rekomendacjami zostato wskazane przez Ekspertéw
klinicznych, zgodnie z informacjg zawarta w AWA (Rozdziat 3.4.2, strona 17/66,
Tabela 8. Przeglad interwenciji stosowanych we wnioskowanym wskazaniu wediug
opinii ekspertéw klinicznych, Interwencje zalecane przez wytyczne).

Rozdziat 5.3.1.
Strona 46/66-47/66

Dotyczy apinii analitykéw AOTMIT kwestionujgcych, w oparcit o analize badania
ankietowego, zalozenia modelu,

Nalezy zwrécié uwage, ze ze wzgledu na znaczne rozbieznosci w badaniu
ankietowym, giéwnym celem Spotkania Rady Ekspertéw byla weryfikacja wynik6w
badania ankietowego. Wéréd uczestnikéw Spotkania Rady Ekspertow byli wszyscy
autorzy odpowiedzi w badaniu ankietowym. Zalozenia wykorzystane w analizach
whnioskodawcy oparte s3 na konsensusie wypracowanym w trakcie Spotkania Rady
Ekspertéw. Nie jest zasadnym zatem powolywanie sie na wyniki badania
ankietowego lub na pojedyncze ankiety, poniewaz podczas Spotkania Rady
Ekspertéw eksperci zwrécili uwage na rozbieznosci w interpretaci poszczegéinych
pytan w ankiecie. Nalezy podkreéli¢, Ze podczas Spotkania Rady Ekspertéw
wigkszoS¢ rozbieznosci wynikajgcych z badania ankietowego zostata wyjasniona i
skorygowana, stqd wiarygodne dla analizy sg jedynie dane przedstawione w analizie,

Rozdzial 6.3.1.
Strona 53/66

Dotyczy opinii analitykéw AOTMIT o niezasadno$ci wykorzystania dawki Botox 250 .
Jjako dawki podstawowej w analizie wplywu na budzet.

Nalezy podkreslié, ze zastosowana w analizie dawka 250 j. jest pochodna opinii
ekspertéw uzyskanej podczas Spotkania Rady Ekspertéw. W trakcie Spotkania Rady
Ekspertéw eksperci wskazali, Ze istniejg rozbieznosci w zakresie dawkowania 4.
najczeg$ciej pacjenci otrzymujq dawke preparatu Botox 200 j. lub 300 j. (zalezy to
m.in. od warunkéw anatormicznych oraz nasilenia spastycznosci). Eksperci wskazali,
Ze zasadnym jest zalozenie, ze okolo polowa pacjentéw otrzymuje nizsza dawke
toksyny (200 j.). Wydaje sig zatem, ze przyjecie jako dawkl podstawowe]j w analizie
wpiywu na budzet 300 |. jest zalozeniem blednym.

Rozdziat S
Strona 57/66

Dotyczy przegladu rekomendacfi refundacyjnch

W odniesieniu do wskazanych negatywnych rekomendacji SMC 2014 oraz AWMSG
2014 nalezy podkresli¢, ze wydanie negatywnej rekomendacii jest wynikiem
przyjetych procedur, a nie wynikiem oceny merytorycznej, poniewaz nie zostat
Zlozony wniosek o objgcie refundacja w przedmiotowym wskazaniu. Zgodnie z
decyzjg podmiotu wniosek wraz z uzasadnieniem zostanie zlozony do NICE, aby

wydana rekomendacja cbjela nie tylko Szkocje i Walig, ale calg Wielkg Brytanig.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.




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

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

* Umotliwiajaoy identyfikacje fragmentu analizy, do kiSrego odnosi sie uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag ogblnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umotliwlajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umotliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dolycry w przypadku uwag
ogbinych,

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h orazi ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundacji lekdw, Srodkéw spoiywezych specjainego przeznaczenla zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin, zm.)




