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Warszawa, dn. 30.11. 2017r.

Sz. P
dr n. med. Roman Topor - Madry
Prezes
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
02-611 Warszawa
ul. I. Krasickiego 26 dotyczy:

dotyczy: zlecenia 135/2017 w zakresie przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady
Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji Oceny AOTMiT dla produktow leczniczych;
e Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typ A), proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 1 fiol., 300 j.m., kod EAN 5909991072094,
e Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typ A), proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 1 fiol,, 500 j.m., kod EAN 5909990729227
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W zwiagzku z opublikowang w dniu 23 maja br. na stronach Biuletynu Informacji Publicznej AOTMIT Analiza
Weryfikacyjng Agencji dla produktow leczniczych:

° Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typ A), proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 1 fiol., 300 j.m., kod EAN 5909991072094,
° Dysport (kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typ A), proszek do sporzadzania roztworu

do wstrzykiwan, 1 fiol., 500 j.m., kod EAN 5909990729227

zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw oraz zgodnie z trescig Zarzadzenia nr
28/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, korzystajac z prawa Wnioskodawcy,
niniejszym zgtaszam uwagi do AWA.

W zataczeniu przesytam formularz zgtaszania uwag do analizy Weryfikacyjnej AOTMIT stanowiacy uzupetniony
i podpisany zatacznik nr 1 do Zarzgdzenia Nr 28/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 2 stycznia 2015 r.

Jednoczesnie informuje, iz zataczony dokument w wersji papierowej wraz z pismem przewodnim zostat
przestany w dniu dzisiejszym na adres AOTMIT. Uprzejma prosba o dotgczenie niniejszych dokumentéw do akt
sprawy.
W razie potrzeby udzielenia dodatkowych informacji lub wyjasnien — pozostaje do dyspozycji.
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Zataczniki: Dyrektor ds. Refundacji i Rozwoju RynKku
1. uzupetniony i podpisany formularz zgtaszania uwag do analizy Weryfikacyjnej AOTMIT (zatgcznik nr 1 do Zarzadzenia
Nr 28/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 2 stycznia 2015r).

PSEN PoLAND SP.Z 0.0.

J0-867 WaRszawa, AL. Jana Pawea |l 29
[EL. (22) 653 68 00, Fax. (22) 653 68 22
nww.ipsen.pl

VYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 1 210 000,0 PLN
’AD REJONOWY DLA M.ST WARSZAWY W WARSZAWIE, XIl WYDZIAt GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO KRS 0000239689
lIP 527-24-81-447



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

zdnia 2 stycznia 2015 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiIT:

Numer:| OT.4331.2.2017

Whniosek o objecie refundacjg leku Dysport (Clostridium botulinum
Tytut: | typ A) we wskazaniu: .Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze
mozgu”.

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

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Magdalena Konarska — Ipsen Poland Sp. Z 0.0. ........ ...
Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej zbytu produktu leczniczego Dysport
(Clostridium botulinum typ A) we wskazaniu ,Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po
udarze mézgu”.

Czego dotyczy DKI“:

v  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( (Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z p6zn. zm.)

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

%o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2016,, poz. 1793 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oéwiadcz“a-ri‘.l:“ié- w stosunku do mnle mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

v nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1, poz. 1793 z pbzn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2016r., Nr 164, poz. 1793 z pézn. zm), 1j.:

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

i petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobédw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

» posiadanie akcji lub udziatéw 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 lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
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.

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

Prosze podac¢ szczegély, 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 wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
6.3.1, str. 51

Dotyczy uwagi AOTMIT odnosnie rozliczania niewykorzystanej czesci
produktu Dysport oraz wniosku, ze faktyczne zuzycie wnioskowanego
leku moze wynosi¢ 1500 j.

Warto podkresli¢ fakt, w chwili obecnej nie ma mozliwosci rozliczenia
przez Swiadczeniodawce niewykorzystanej czesci leku - co oznacza, iz
z punktu widzenia pfatnika publicznego kosztem jest jedynie
wykorzystana cze$¢ leku. Lek Dysport jest dostepny w dwéch dawkach:
300j.i500j., cow praktyce daje mozliwo$¢ dostosowania rzeczywistej
liczby zuzytych amputek do potrzeb terapeutycznych indywidualnego
pacjenta, gwarantujgc jednoczesnie ograniczenie strat szpitala
zwigzanych z niewykorzystaniem leku.

W  zakresie dostepnych prezentacji leku mozliwe jest podanie
nastepujgcych dawek (jednostki): 300, 500, 600, 800, 900, 1000, 1100,
1200, 1300, 1500.

Zgodnie z zapisami CHPL dawka 1500 j. to maksymalna dopuszczalna
dawka leku Dysport, niemniej, zarébwno dane kliniczne jak i realne
zuzycie leku Dysport w obecnie prowadzonym programie lekowym (w
oparciu o dane NFZ) wskazuja, ze rzeczywiste zuzycie tego leku jest
znacznie nizsze niz maksymalne, dopuszczone charakterystyka leku.
W badaniach klinicznych, przecietna dawka leku byta nizsza niz 1500 j.
Warto podkresli¢, ze dawka ta obejmowata rowniez mieénie: zginacz
diugi palcow, zginacz kroétki palcow, zginacz diugi palucha, zginacz
krotki palucha, a wigc miesnie ktére w chwili obecnej nie sa
zaopatrywane w ramach istniejacego programu lekowego leczenia
spastycznosci konczyny dolnej. Zatem zatozy¢ nalezy, iz przecietna
dawka leku Dysport w zakresie mie$ni zaopatrywanych w ramach
obecnie funkcjonujgcego programu lekowego bytaby nizsza niz 1000 j.

Rozdziat 11,
str. 60

Dotyczy uwagi AOTMIT wskazujgcej, ze w oparciu o opinie ekspertéw
nalezy rozwazy¢ mozliwy wzrost populacji docelowej, co bedzie
skutkowato wigkszymi wydatkami z budzetu NFZ

Bezspornie analiza wptywu na budzet wykazata oszczednosci
zwigzane z wprowadzeniem do refundacji produktu leczniczego
Dysport. Zatem warto doprecyzowaé, iz niepewnos$é szacunkow
dotyczgcych liczebnosci populacji ma jedynie wptyw na wysokos§é
wyliczonych oszczednoéci a nie dodatkowych kosztéw po stronie NFZ.
Warto tez zwréci¢ uwage na znaczng rozbiezno$¢ miedzy szacunkami
ekspertoéw klinicznych a danymi NFZ przedstawionymi w AWA (tabela
8) a dotyczgcymi rzeczywistej liczby pacjentdéw leczonych w programie
lekowym leczenie spastycznosci koriczyny dolnej. Dane NFZ wskazuja,
ze liczebnos¢ populacji docelowej moze byé w rzeczywistosci znacznie
nizsza - zarowno od zatozen przyjetych w analizie (1000 pacjentéw),
jak i szacunkéw ekspertow (do 2000 pacjentéw) i wyniesie
prawdopodobnie <500 pacjentéw w 1 roku trwania programu lekowego




(wg danych NFZ w ciggu 4 pierwszych miesiecy realizacji programu
lekowego leczenia spastyczno$ci konczyny dolnej liczba pacjentéw
wyniosta 93 pacjentow).

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z poin. zm.)



Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolinych.
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