Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 r.

Solretariat GIov ay
1p. z konT.wpt - 62?
b;zh e R Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryﬂkacyme; Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4350.16.2017

Whniosek o objecie refundacjg leku Candezek Combi (kandesartan +
amlodypina) we wskazaniu: ,leczenie zastepcze pierwotnego nadci$nienia
Tytut: |tgtniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia
tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich
samych dawkach”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wiasnorecznie podpisang Dekiarac;q Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozZna zgtaszaC w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biufetynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu infereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Katarzyna Dubno

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

Candezek Combi (kandesartan + amlodypina) we wskazaniu: ,leczenie zastepcze pierwotnego
nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole ci$nienia
tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach”.

Czego dotyczy DKI*

v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, $rodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( (Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2016, poz. 1793 z péZn. zm.)

3 o ktdrej mowa w art, 31s ust. 12 [ 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016,, poz. 1793 z péin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

)



Oéwiadcié{rﬁ; zewstosunku 'c-i'omrlr‘uhiié“mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub

wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osdb, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozycius:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1., poz. 1793 z péZn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016r,, Nr 164, poz. 1793 z pézn. zm.), tj.:

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:

r petnienie funkcji cztonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ 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, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akeji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatlow w spéldzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

r 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, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzag
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Dyrektor Relacji Zewnetrznych i Ekonomiki Zdrowia w Adamed Sp. z 0.0.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza 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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer

*

(rozdziat Uwagi
u, tabeli,

wykresu,
strony)

Rozdzi| Komentarz Agencji: (...) Mniejszy udziat w rynku refundowanego
at |Candezek Combi wzgledem Telmizek Combi uzasadniono mnigjszym

® analizy, o ktérych 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, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych :
Dz. U.z 2016r., poz. 1536 z p6in. zm.)

-



=
6.3.1,
str. 40

rynkiem molekuty Candezek Combi. Whnioskodawca nie sprecyzowat jednak
w analizie uzasadnienia dla powyzszego zatozenia.

Odpowiedz: Liczba zrefundowanych DDD kandesartanu w 2016 r.
wyniosta 54 min, z czego tylko cze$¢ stosowana jest w ramach politerapii z
amlodyping. Rynek telmisartanu z hydrochlorotiazydem jest znacznie
wigkszy — liczba zrefundowanych DDD produktu ztozonego z powyzszych
substancji wyniosta ponad 77 min w 2016 r. W zwigzku z powyzszym
przyjeto zatozenie, ze udziat produktu ztozonego z kandesartanu i
amlodypiny bedzie nizszy niz produktu ztozonego z telmisartanu i
hydrochlorotiazydu.

Rozdzi
at6.4,
str. 42

Komentarz Agencji: W opinii analitykow niezasadne jest powotanie przez
Whioskodawce na art. 15 ust. 3 Ustawy refundacyjnej umozliwiajgcy
tworzenie odregbnej grupy limitowej w sytuacji, gdy droga podania leku lub
jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb wplywa na efekty zdrowotne
lub dodatkowy efekt zdrowotny (...).

Odpowiedz: Na podstawie dowoddéw naukowych przedstawionych w
analizie klinicznej wykazano, ze stosowanie produktu ztozonego w miejsce
politerapii sktadnikami produktu ztozonego przektada sie na wyzszy
compliance i tym samym na dodatkowe efekty zdrowotne wzgledem
politerapii. Powyzsze daje podstawy do zatozenia wspoffinansowania
produktu ztozonego Candezek Combi w ramach nowej, osobnej grupy
limitowej.

Rozdzi

at6.4,

str. 42-
43

Komentarz Agencji: Propozycje wielkosci dostaw zaproponowane przez
wnioskodawce sg w przypadku wigkszosci prezentacji preparatu Candezek
Combi zbyt mate w poréwnaniu do wielko$ci zuzytych zasobdw obliczonych
w modelu, zwtaszcza w odniesieniu do wielkosci zasobdw oszacowanych
dla pierwszego roku obowigzywania decyzji

Odpowiedz: Obliczenia populacji docelowej bazuja na ekstrapolacji danych
z komunikatéw NFZ oraz informacji uzyskanych od ekspertéw klinicznych.
Prognozowane dane sg oszacowaniem stad niewielkie rozbieznosci
pomiedzy deklaracjami Wnioskodawcy a wartosciami wynikajgcymi z
przeprowadzonego modelowania (por. tabela ponizej).

Nalezy réwniez podkresli¢, ze przyjecie nieco innego udziatu Candezek
Combi (na poziomie zapewniajgcym sprzedaz zadeklarowang we wniosku)
nie wplynie na wnioskowanie z analizy (w dalszym ciagu generowane bedg
znaczne oszczedno$ci dla ptatnika publicznego), a wartosci uzyskanych
oszczedno$ci zmienig sig jedynie nieznacznie. Wnioskodawca bedac
producentem krajowym jest w stanie zaspokoi¢ potrzeby
$wiadczeniobiorcow.

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe opakowan Candezek Combi
oszacowang na podstawie modelu oraz warto$ci zadeklarowane we
wniosku. W przypadku opakowan zawierajacych 30 tabletek deklarowane

ry




dostawy w 1. roku s3 nieco nizsze niz wynika z obliczen, natomiast w roku
2.1 3. sg nieco wyzsze. Réznica w 3-letnich dostawach wynosi tylko ok. 5%.

W przypadku opakowan zawierajgcych 90 tabletek, roznica ta jest jeszcze
mniejsza i wynosi ok. 3% (deklaracje nieco wyzsze w 1. i 2. roku, natomiast
w 3. roku — nieco nizsze).

Model Deklaracje
Prezentacja
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 1 Rok 2 Rok 3
CANDEZEK COMBI 8/5 MG; 30 KAPS. 3539 5 671 7971 3158 5980 9 845

CANDEZEK COMBI 8/10 MG; 30 KAPS. | 6752 10 817 15 206 6 315 11 350 15 095
CANDEZEK COMBI 16/5 MG; 30 KAPS. | 26 843 | 43006 60456 | 25319 | 45125 69 845

Eﬁl’;’gEZEK COMEI 16710 MG; 30 29536 | 47321 | 66521 | 28443 | 49652 | 70589
Suia 66670 | 106815 | 150155 | 63235 | 112077 | 165374
CANDEZEK COMBI 8/5 MG; 90 KAPS. | 738 | 1182 | 1661 049 | 1240 | 1488
CANDEZEK COMBI 810 MG; 90 KAPS. | 1472 | 2358 | 3315 | 1893 | 2474 | 2969
CANDEZEK COMBI 16/5 MG: 90 KAPS. | 2410 | 3861 5427 | 3246 | 4051 | 4861
CANDEZEK COMBI 16/10 MG; 90 3411 | 5466 7683 | 4531 | 5735 | 6883
KAPS.

Soma 8031 | 12866 | 18087 | 10619 | 13500 | 16201

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwa
ogdlnych.




