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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4352.2.2017

Whiosek o objecie refundacjg leku Vidaza 25 mg/ml (azacytydyna) we
Tytut: |wskazaniu: Ostra biataczka szpikowa (AML) z >30% blastéw w szpiku,
zgodnie z klasyfikacja WHO

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOQTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow, Srodkdéw spozywczych specjainego przeznaczenia
2Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pbZn. zm.)

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

3 o kirej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadcze rigctropieki-zdrowotn ﬁqagggwarzth'ze‘sm'd@ publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.) - ,{”’t‘;;’.;:i, L CH
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

-
3

zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm)), {j.:

-

il

petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spodtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdow spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatainosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno§¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodk6w spozywczym specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kiérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt infereséw. Opis powinien by¢é mozZliwie
zwieziy.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

3.1.2.2i
3.1.2.3; str.
10

Dotyczy uwagi analitykéw AOTMIT zwigzanej z konieczno$cia
doprecyzowania wskazania refundacyjnego w celu unikniecia
problemoéw interpretacyjnych.

Zgodnie z uwagami analitykéw AOTMIT brzmienie wskazania
refundacyjnego powinno zostaé doprecyzowane. Wnioskodawca
Zzgadza sie z powyzszym i proponuje nastepujace brzmienie:
.Leczenie pacjentéw dorostych, niekwalifikujgcych sie do
przeszczepienia krwiotworczych komérek macierzystych (ang.
haematopoietic stem cell transplantation, HSCT), z ostrg biataczkg
szpikowg (ang. acute myeloid leukaemia, AML) z >30% blastéw w
szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO". Wnioskodawca przyjmuje
sugestig analitykow i informuje, ze od samego poczatku jego intencjg
byto wnioskowanie o leczenie pacjentéw dorostych, niekwalifikujgcych
sie do przeszczepienia krwiotwoérczych komoérek macierzystych.
Obecnie azacytydyna jest refundowana we wskazaniu (zatgcznik C.69
do Obwieszczenia MZ) ,OSTRA BIALACZKA SZPIKOWA (AML) z
20-30% blastéw i wieloliniowg dysplazjg, zgodnie z klasyfikacjg
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), u dorostych pacjentéw
niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia krwiotwérczych komérek
macierzystych” a wnioskodawcy chodzi jedynie o uzupetnienie
niniejszego wskazania zgodnie z ChPL o pacjentéw z >30% blastow w
szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO. Nie jest i nie byto intencjg
wnioskodawcy wnioskowanie o populacje pacjentéw kwalifikujgcych
sig¢ do przeszczepienia krwiotwérczych komérek macierzystych.

3.1.2.3; str.
10-11

Dotyczy komentarza eksperta klinicznego odnos$nie
whioskowanego wskazania.

Zwracamy uwage, ze leczeniem przyczynowym w przypadku AML jest
przeszczep krwiotworczych komérek macierzystych. Wnioskowana
populacja to pacjenci, ktérzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia
krwiotwérczych komoérek macierzystych. Wydaje sie, ze uwaga
cytowanego w analizie eksperta klinicznego moze wynikac z
nieprecyzyjnego opisu wnioskowanej populacji. Wnioskodawca uznaje
za zasadne doprecyzowanie brzmienia wskazania, ktére zgodnie z
komentarzem eksperta powinno dotyczy¢ leczenia chorych
niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia krwiotwérczych komoérek
macierzystych (ang. haematopoietic stem cell transplantation, HSCT),
z ostrg biataczkg szpikowg (ang. acute myeloid leukaemia, AML) z
>30% blastéw w szpiku, zgodnie z klasyfikacjg WHO.




6.3.3; str. 57

Dotyczy obliczen wiasnych Agencji dla alternatywnego
scenariusza maksymalnego analizy wplywu na budzet.

Uprzejmie zwracamy uwage, iz zatozenie, ze 100% pacjentéw z ostrg
biataczkg szpikowg z >30% blastéw tj.350 pacjentéw otrzyma
azacytydyne jest zatozeniem nieuzasadnionym. Eksperci kliniczni
wskazujg, ze maksymalnie 70% pacjentéw z ostrg biataczkg szpikowa
z >30% blastéw moze otrzymaé azacytydyne. Wynika to z faktu, ze
leczenie AML jest w kazdym przypadku zindywidualizowane ;.
zalezne od aktualnego stanu klinicznego pacjenta i cze$¢ pacjentéw
uzyska wyzszg Korzy$¢ kiiniczng z zastosowania innych schemaiow
leczenia. Stad scenariusz przestawiony przez analitykéw Agenciji jest
zawyzony, o co najmniej 30% i szacujgc maksymalne inkrementalne
koszty dla budzetu NFZ zwigzane z pozytywna decyzja refundacyjna,
nalezy raczej referowaé do szacunkéw przedstawionych w analizie
wnioskodawcy.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogodlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

§ analizy, o kt6rych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja201ir.0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin. zm.)




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

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

og6linych.




