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W nawigzaniu do pisma z dnia 27.06.2016 o sygnaturze PLR.4600.880.2016. 7.MKR,
przekazuje uzupefnienia i wyjasnienia do uwag Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) do analiz zatgczonych do wnioskéw o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu Lekdéw Atozet.

Ad. 1. ,Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dziert ztozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu | sposobu
finansowania technologii wnioskowanej  technologii opcjonalnych (§ 2. Rozporzgdzenia).
Whnioskodawca oszacowania kosztow ezetymibu i atorwastatyny podawanych oddzielnie
opart m.in. na danych NFZ pochodzgcych z komunikatéw DGL dotyczgcych sprzedazy lekéw
refundowanych w okresie styczen - listopad 2015, pomimo iz na dzieri ztozenia wniosku

dostepne byly dane za petny rok 2015.”

Informujemy, ze analizy zaktualizowano do aktualnie dostepnych danych tj. do aktualnie
obowiazujacego Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016
r. poz. 68) oraz komunikatéw DGL dotyczacych sprzedazy lekéw refundowanych w okresie

styczen - marzec 2016.
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Ad. 2. ,W zwigzku z niepewnosciq dot. kwalifikacji preparatu Atozet do ktérejkolwiek
z obecnych grup limitowych dla lekéw stosowanych w hipercholesterolemii oraz w zwigzku
z brakiem spefnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji,
dotyczqcych zakwalifikowania wnioskowanego leku do wspdinej grupy limitowej, w analizie
ekonomicznej powinien zostaé przedstawiony dodatkowy wariant (w ramach analizy
wrazliwosci) zaktadajqcy utworzenie odrebnej grupy limitowej dla preparatéw Atozet (w tym
kalkulacja ceny progowej w obu perspektywach). W zwigzku z tym, nie sq spetnione
wymagania art. 5 ust. 9 pkt 3 Rozporzgdzenia, tj. Analiza wrazliwosci nie zawiera
oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu wartosci
stanowigcych granice zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1, zamiast wartosci
uzytych w analizie podstawowej, a takze: Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji ceny
zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspéfczynnik, o ktérym mowa w § 5. ust. 6
pkt 1 Rozporzqdzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdtczynnikow, o ktérych mowa w §5.
ust. 6 pkt 2 Rozporzqdzenia (§ 5. ust. 6 pkt 3 Rozporzqdzenia), tj. brak jest cen progowych
dla wnioskowanego leku wyznaczonych w wariancie obejmujgcym utworzenie nowej grupy
limitowej wzgledem komparatora o najnizszym koszcie stosowania.”

oraz

Ad. 3. ,Analiza wpfywu na budzet nie zawiera wyszczegdinienia zatozer, na podstawie
ktérych dokonano oszacowar, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zafozeri dotyczqcych kwalifikacji wnioskowanej technologii
do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6. pkt 1 ust. 9 Rozporzqdzenia}:”

Nalezy wskaza¢, ze w przedtozonych analizach zatozenie dotyczace zakwalifikowania
preparatu Atozet do wspdlnej grupy limitowe] z preparatem Ezetrol (ezetimibum)
oraz dotyczace wyznaczenia podstawy limitu przyjeto w slad za praktyka legislacyjng
stosowang dotychczas przez Ministra Zdrowia w tym zakresie polegajaca na tym ze leki
ztozone kwalifikowano do wspélnej grupy limitowej z preparatem jednosktadnikowym,
wyznaczajac podstawe limitu zgodnie z przepisami Art. 5 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych okreélajacy, ze ,W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedna
substancjg czynng za podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15,
przyjmuje sig ceng DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym
koszcie DDD”.

Jako przyktad opisanej powyiej praktyki legislacyjinej mozna wskaza¢ obowigzujace
w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. rozwigzania np.
w ramach grup limitowych 44.0, 45.0, 214.0

Niemnie]j jednak, wychodzac naprzeciw sugestiom Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w analizach zaktualizowanych, zgodnie z prosbhg wzgledem aktualnego
Obwieszczenia Ministra Zdrowia obwieszczenia z dnia 29 czerwca 2016 r, zamieszczono



przedstawiono w rozdziale 3.5.2. Zatozenie to jest jedynym logicznym zatozeniem majac
na uwadze, ze.pozostatem statyny maja podobne wskazania refundacyjne i nie znane
sg wytyczne kliniczne ktére preferujg atorwastatyne ponad inne statyny. Stad nalezy
wnioskowac, ze preparat skojarzony, bedg otrzymywac gtéwnie pacjenci, ktérzy dotychczas
byli kwalifikowani do leczenia atorwastatyna. Pacjenci kwalifikowani do innych statyn,
potrzebujacy terapii ezetymibem, beda otrzymywaé leczenia na zasadzie dotychczasowej
tj. terapii skojarzonej dwoma oddzielnymi preparatami.

Ad. ,Ponadto analiza wpfywu na budzet nie zawiera wyszczegdlnienia zatozeri dotyczgcych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej”
Analize uzupetniono o wariant obliczerl, w ktérym Atozet jest refundowany w ramach nowej grupy

limitowej. Zatozenia dotyczace kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowe;j
przedstawiono w rozdziale 2.

Ad. ,W analizie wptywu na budzet nie przedstawiono zafozenia, dotyczqcego zmiany
podstawy limitu po objeciu refundacjq i zakwalifikowaniu technologii wnioskowanej
do istniejgcej grupy limitowej 48.0 Leki hamujgce wchianianie cholesterolu z przewodu

pokarmowego.”

Zwracamy uwagg, ze wnioskowane preparaty Atozet nie stanowig odpowiednika dla jedynego
obecnie refundowanego preparatu w grupie 48.0 i majg cene hurtowa za DDD wWy7szg
od tego preparatu co w potaczeniu z faktem, ze maksymalny udziat w rynku grupy 48.0 zostat
przyjety na poziomie 52,5% nie wyczerpuje przestanek ustawowych do zmiany limitu
w grupie 48.0. Zeby takie przestanki nastagpity, udziat preparatéw Atozet w grupie 48.0
musiatby osiggna¢ poziom >85% (tak, zeby dopetniaé rynek do 15% - najwyisza sposréd
najnizszych cen hurtowych za jednostke tego wyrobu medycznego, ktéry dopetnia 15 %
obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym
o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia).

Ad. ,Whnioskodawca nie przedstawit uzasadnienia do przyjetego dodatkowego wariantu
analizy przedstawionego w arkuszu kalkulacyjnym, ktéry umozliwia zmiane wskazania dla
ezetymibu w zaleznosci od poziomu LDL-C ( LDL>130 mg/d| i LDL>100 mg/dl).”

Poniewaz w sytuacji gdy leczenie statyng nie jest wystarczajgce, dla osiagniecia
rekomendowanego poziomu LDL-c dodanie ezetimibu stanowi jedyna opcje terapeutyczna
o udowodnionej skutecznosci, wzgledem twardych punktéw koAcowych (IMPROVE-IT 2015),
przedstawiono wariant analizy, ktéry miatby zastosowanie w przypadku zmiany brzmienia
zapisu wskazania refundacyjnego w zakresie wejsciowego poziomu LDL cholesterolu zgodnie
z wytycznymi European Society of Cardiology dotyczace prewencji choréb sercowo-
naczyniowych. Wskazujg one jako docelowe stezenie cholesterolu LDLc ponizej 100 mg/d|
u pacjentdw z grupy duzego ryzyka i LDLc ponizej 70 mg/dl u pacjentéw z grupy bardzo
duzego ryzyka choréb sercowo-naczyniowych.



Ad. 4. ,Analiza wplywu na budzet nie zawiera dokumentu elektronicznego, umozliwiajgcego
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa
w pkt 1-2 (§ 6. ust. 1 pkt 10 Rozporzqdzenia). W arkuszu kalkulacyjnym nie przedstawiono
liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
Ze Minister Wtasciwy do Spraw Zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq.”

Informujemy, ze liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
zostata obliczona w arkuszu ,BlA-obliczenia”, wiersze 101-104. Dodatkowo dotgczono
do uzupetnionego wniosku arkusz Excel ,Obliczenia rynku lekéw” z obliczeniami
pozwalajgcymi na powtdrzenie kalkulacji szacunkéw populacji.

Ad.5. ,Przedfoione analizy nie zawierajg innych Zrédet informacji zawartych
w analizach, w szczegdlnosci (§ 8. ust. 2 Rozporzqdzenia): W analizie wptywu na budzet do
oszacowarn rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zafozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjq wykorzystano dane pochodzgce z badari epidemiologicznych, ktére nie zostaty
zafgczone do wniosku, w szczegdlnosci wyniki badania PONS, co uniemozliwia weryfikacje

przyjetych zatozen.”
Analize uzupetniono o link do wynikéw badania PONS.

W zataczeniu przekazuje rowniez wersje elektroniczng analiz oraz skorygowanych arkuszy
kalkulacyjnych, uwzgledniajacych uwagi i wnioskowane przez AOTMIT dodatkowe kalkulacje.
Przekazuje réwniez wersje analiz do publikacji w biuletynie informacji publicznej,
przygotowanych zgodnie z Komunikatem Prezesa AOTMIT.

Z wyrazami szacunku.
Rafat Jaworski

Kierownik ds. Farkmakoekonomiki i Poiltyki Zdrowotnej
MSD Polska.
Tel. kom. +48 695 030 149

Zataczniki:

Nosnik elektroniczny zawierajacy wersje elektroniczng dokumentow

Do wiadomosci:

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.



