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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | AOTMIT-OT-4351-31/2017

Whiosek o objecie refundacijg lekéw Ofev (nintedanib) w ramach programu
Tytuk: |lekowego: ,Leczenie idiopatycznego widknienia pluc z zastosowaniem
nintedanibu (ICD-10 J 84.1)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ 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

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Andrzej Bajor
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego ,Leczenie idiopatycznego wiknienia pluc z
zastosowaniem nintedanibu (ICD-10 J84.1)"

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. 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 p6Zn. zm.)

‘o ktorej mowa w art. 31s ust. 12/ 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn, zm.)

? zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

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

X zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm ), tj.:

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

r petnienie funkcji cztonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno§é gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowegdo, wyroboéw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organdw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

% posiadanie akgcji lub udziatdéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnc$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoéidzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwigzly.

.........................................................................................................................................................
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Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

strona 29

Dotyczy przedstawienia dowodéw naukowych potwierdzajgcych wptyw
zmniejszonego spadku FVC na przezycie catkowite oraz istotne dla pacjenta punkty
koncowe:

Wg du Bois 2012 w badaniach dotyczgcych choréb rzadkich wybér punktu
koricowego, jakim jest zgon z dowolnej przyczyny wydaje sie by¢ pozbawiony
realizmu. Wybér zastepczych oraz ztozonych punktéw koricowych do oceny
skutecznosci lekow w idiopatycznym wiéknieniu ptuc byt wielokrotnie stosowany i
zaakceptowany. Stwierdzono, iz w badaniach Il fazy pomiar czynnosci ptuc (w tym
FVC) u pacjentdéw z IPF jest klinicznie istotnym punktem korficowym i nie powinien
by¢ uznawany za zastepczy punkt koricowy.*tf

Pomiar zmiany natgzonej pojemnosci zyciowej ptuc jest powszechnie stosowany oraz
akceptowany, takze przez opiniotwdrcze stowarzyszenia (m. in. AST, ERS) oraz
agencje regulacyjne. FVC uznawane jest za tatwe do pomiaru w praktyce klinicznej, a
przy tym zapewnia najbardziej wystandaryzowany oraz obiektywny sposdb
monitorowania progresji choroby. Wykazano, iz niska wartos¢ natezonej pojemnosci
zyciowej ptuc oraz spadek natezonej pojemnosci zyciowej ptuc sg skorelowane z
innymi parametrami zwigzanymi z IPF, w tym z pomiarami dusznoéci i jakoécia zycia
zwigzang ze zdrowiem. Ponadto spadek FVC wyrazonej jako % wartosci
przewidywanej o >5% i >10% w ciggu 6 lub 12 miesiecy zwigzany jest z krotszym
czasem przezycia. ¥t

W publikacji Paterniti 2017 badacze z FDA na podstawie danych z 6 badan
nintedanibu i pirfenidonu (N=1132) analizowali zwigzek pomiedzy spadkiem FVC a
ryzykiem zgonu. Wykazano istotny wzrost ryzyka zgonu u pacjentéw ze spadkiem
FVC wyrazonej jako % warto$ci przewidywanej (>10%). Autorzy wskazuja, iz spadek
FVC jest odpowiednim punktem koricowym do oceny skutecznosci lekéw u
pacjentéw z IPF.*

* du Bois RM, Nathan SD, Richeldi L, Schwarz M|, Noble PW. Idiopathic pulmonary fibrosis:
lung function is a clinically meaningful endpoint for phase 11l trials. Am J Respir Crit Care Med
2012 Oct 15;186(8):712-5.

t Raghu G, Collard HR, Anstrom KJ, Flaherty KR, Fleming TR, King TE, Jr., et al. Idiopathic
pulmonary fibrosis: clinically meaningful primary endpoints in phase 3 clinical trials. AmJ
Respir Crit Care Med 2012 May 15;185(10):1044-8.

¥ Raghu G, Collard HR, Egan JJ, Martinez FJ, Behr J, Brown KK, et al. An official
ATS/ERS/JRS/ALAT statement: idiopathic pulmonary fibrosis: evidence-based guidelines for
diagnosis and management. Am J Respir Crit Care Med 2011 Mar 15;183(6):788-824.

A Zappala CJ, Latsi Pl, Nicholson AG, Colby TV, Cramer D, Renzoni EA, et al. Marginal decline
in forced vital capacity is associated with a poor outcome in idiopathic pulmonary fibrosis.
Eur Respir ] 2010 Apr;35(4):830-6.

# Paterniti MO, Bi Y, Reki¢ D, Wang Y, Karimi-Shah BA, Chowdhury BA. Acute Exacerbation
and Decline in Forced Vital Capacity Are Associated with Increased Mortality in Idiopathic
Pulmonary Fibrosis. Ann Am Thorac Soc. 2017 Sep;14(9):1395-1402.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)



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






