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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4351.39.2016

Whniosek o objecie refundacjg leku Elocta (efmoroctog alfa) w ramach
programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A
Tytut: | (ICD-10 D 66) z zastosowaniem rekombinowanego ludzkiego czynnika
krzepnigcia VIII o przediuzonym dziataniu (efmoroctocog alfa - Elocta —
rEViliFe)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 286,
02-611 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierska lub pocztowa 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 beda
rozpatrywane.

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

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

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Maria tapinska — Bartnik, Prokurent

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

zgodme z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

o ktoref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)

? raznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

I

-

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), tj.:

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udzialow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi

pozostaje Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé

mozliwie zwiezly.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.
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Data skiadania i podpis osoby skiadajgcej DKl .12 L i b

Maria tapinska-Bartnik

A niepotrzebne skreslic

Prokurent
Novo_Nordisk Pharma Sp. z 0.0,



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3.6,
tabela 11, str.
27 (ocena
wyboru
komparatoréw)

Analitycy Agenciji w analizie stwierdzajg: ,Zgodnie z Wykazem lekéw
refundowanych (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25
paZdziemika 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych) obecnie refundowane rekombinowane
Vil czynniki krzepnigcia minimum Il generacji to produkty lecznicze
Kogenate Bayer (octocog alfa) oraz Advate (octocog alfa)’.

Obwieszczeniem z dnia 25 pazdziernika 2016 r., oraz obwieszczenie
z dnia 28 grudnia 2016 r., obok wymienionych wyzej produktow,
wykaz lekéw refundowanych zawiera réwniez rekombinowane VII|
czynniki krzepnigcia minimum Il generacji takie jak: NovoEight®
(turoctocog alfa) — refundowany od 1 stycznia 2016 r. i Nuwig®
(simoctocog alfa) — refundowany od 1 marca 2016 r.

Analitycy Agencji w analizie stwierdzajg: , Obecnie to produkt
leczniczy Advate (lll generacja) ma 100% udziat w rynku rFVII, w
zwigzku z wyfonieniem w przetargu na dostawe rekombinowanego
czynnika VIII minimum Il generacji firmy Baxter — producenta tego
leku, — jako autora najkorzystniejszej oferty”

Dnia 27 kwietnia 2016 Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia ogfosit na swojej stronie internetowej informacje dotyczaca
przetargu ZZP-103/16, ktérego przedmiotem byta dostawa
koncentratow czynnikéw krzepniecia VIII w ramach programu
lekowego. Zgodnie z ogtoszeniem o wyniku postepowania z dnia 6
lipca 2016 r. w czgsci dotyczacej czynnikow minimum Il generadji
(poz. 2) wybrany zostat produkt leczniczy NovoEight® (turoctocog
alfa).

Autorzy analizy weryfikacyjnej (na stronie 73) wskazali, iz; ,w
przetargu centralnym mozliwa jest wygrana tylko jednego preparatu
z grupy biorgcych w nim udziat czynnikéw VIl krzepniecia minimum
Il generaciji i przejecie tym samym 100% udziatu rynkowego”. To
jednoznacznie wskazuje, iz jedynym refundowanym i stosowanym w
praktyce w ramach programu lekowego czynnikiem minimum II
generacji jest produkt leczniczy NovoEight®.

Wyze] wspomniang praktyke potwierdza takze Departament
Gospodarki Lekami NFZ w komunikacie opublikowanym na stronie
internetowej NFZ w dniu 21 grudnia 2016 roku, ktory przedstawia
dane dotyczgce wielkosci kwoty refundaciji produktu leczniczego,
NovoEight® w okresie do wrzesnia 2016r.

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (Wersja 3.0,




AQTMIT, Warszawa, sierpien 2016): ,Komparatorem dla ocenianej
interwencji w pierwszej kolejnosci musi byc¢ istniejgca (aktualna)
praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie.”

W zwigzku z powyzszym stwierdzeniem brak uwzglednienia w
analizie, jako komparatora, produktu NovoEight®, ktéry jest jedynym
stosowanym obecnie w ramach programu lekowego
rekombinowanym VIl czynnikiem krzepniecia minimum Il generacj,
brak jego nie moze zosta¢ uznany za zasadny.

Brak uwzglednienia w analizie kluczowych danych takich jak:
skutecznosg¢, bezpieczeristwo czy cena (cena produktu NovoEight®
z przetargu jest o okoto 25% nizsza niz przyjeta w analizach cena
produktu Advate® z wczesniejszych postepowan przetargowych)
obecnie stosowanego w praktyce produktu leczniczego takiego jak
NovoEight®, sprawia, iz analiza nie odpowiada na problem
decyzyjny pfatnika.

Rozdziat 4.1.2,
str. 30

Strategia przyjecia, jako komparatora jedynie octocog alfa i nie
uwzglednienie turoctocogu alfa (NovoEight®), czyli jedynego
stosowanego obecnie w ramach programu lekowego czynnika VI
krzepnigcia, co najmniej Il generacji w naszej opinii nie pozwala na
stwierdzenie analitykow Agencji, iz skonstruowana w analizie
klinicznej wnioskodawcy strategia wyszukiwania byta wystarczajgco
czuta i odpowiadata rozpatrywanemu problemowi decyzyjnemu.

Rozdziat 5.3,
tabela 37, str.
61

Jedynym stosowanym obecnie w ramach programu lekowego
rekombinowanym VIII czynnikiem krzepniecia minimum [l generaciji
jest produkt leczniczy NovoEight® (turoctocog alfa) natomiast w
analizie nie uwzgledniono efektéw zdrowotnych zwiazanych ze
stosowaniem tego produktu. Nie wzieto pod uwage znaczaco
nizszej ceny produktu NovoEight®, dostepnej do publicznej
wiadomo$ci, w postepowaniach przetargowych (cena w
postgpowaniu przetargowym dla produktu lekowego uwzgledniajgca
podatek od towarow i ustug 1,48 zt za j.m., cena pomniejszona o
podatek od towaréw i ustug 1,37 zt za j.m.).

Brak uwzglednienia w analizie ekonomicznej nie zapewnia ptatnikowi
informacji dotyczgcych kosztowej efektywnosci produktu Elocta® w
stosunku od aktualnej praktyki medycznej oraz wysokosci cen
progowych w poréwnaniu z wtasciwym komparatorem.

W zwigzku z powyzszym uznany przez analitykow AOTMIT dobér
produktu Advate®, jako komparatora w analizie ekonomicznej nie
wydaje sie whasciwy

Rozdziat 6.3,
tabela 11, str.
73

Kluczowe znaczenie w analizowaniu wptywu na budzet ma zatozenia
dotyczgce ceny komparatora. Nieuwzglednienie, dostepnej
publicznie, wiedzy o cenie stosowanego w biezgcej praktyce
klinicznej, w ramach programu lekowego, produktu NovoEight®
(cena 1,48 zt za j.m. z uwzglednieniem podatku od towaréw i ustug)
a przyjecie w analizie jedynie ceny produktu Advate® (1,97 zt za j.m.




z uwzglednieniem podatku od towardw i ustug) sprawia, iz w
analizowanym wniosku przeszacowano aktualne wydatki ptatnika.
Powyzsze wnioski ptyngce z oszacowan analizy wptywu na budzet
sg niezgodne ze stanem faktycznym.

Zasadne wydaja sie zatozenia analitykéw AOTMIT dotyczace
struktury i zmian w analizowanym rynku lekéw oraz ich finansowania.
Jednak brak uwzglednienia najbardziej aktualnej sytuacji rynkowej, w
ktérej jedynym stosowanym obecnie w ramach programu lekowego
rekombinowanym VIl czynnikiem krzepniecia minimum |l generag;ji
jest produkt leczniczy NovoEight® (turoctocog alfa), a uwzglednienie
100% udziatu w rynku drozszego produktu Advate® w analizie
wnioskodawcy, wydaje sie zatozeniem niezasadnym, ktére moze
negatywnie wptyna¢ na podejmowane decyzje budzetowe

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

Uwagi

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekdw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



