Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4330.1.2020

Whiosek o objecie refundacjg leku Reagila (kariprazyna) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenig z pierwotnymi, przewazajacymi
Tytuk: i przetrwatymi objawami negatywnymi, u ktorych nie wystepuja objawy
depresyjne

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytkq kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierskq albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejmg pro$ba o dodatkowe przekazanie skanu (lub_zdjecia)

podpisanegqo _dokumentu  za posrednictwem _ePUAP _ lub poczty elektronicznej:

Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracija konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

Prof. dr hab. n. med. Piotr Gatecki

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

Czego dotyczy DKI4:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12723 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadcz'é.r'ﬁ:“ié' wstosunku . aanr-r'l-r{ié"mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z kt6ra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z p6Zn. zm.),

r zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz.1938 z péZn. zm), tj..

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

r peinienie funkcji cztonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg Iekéw,
srodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organoéw spétdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$é gospodarcza w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw 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, $rodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

5 niepotrzebne skresli¢



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W odniesieniu do Analizy Weryfikacyjnej dla kariprazyny, dostepnej w ramach
Biuletynu Informacji Publicznej warto zwrécié uwage na aspekty mogace mieé
wptyw na ostateczne wnioski co do jej skutecznosci i bezpieczenstwa i w
konsekwencji optacalnosci dla systemu opieki zdrowotnej

w Polsce.

Sceptycyzm w opinii analitykéw AOTMIT w zakresie braku poréwnania terapii
kariprazyng z olanzaping, arypiprazolem, amisulprydem lub innymi lekami
przeciwpsychotycznymi Il generacji w szerszej populacji, tj. populacji
pacjentéw ze schizofrenia, w ktérych uwzgledniono ocene wplywu terapii na
obecno$¢ objawéw negatywnych wydaje si¢ nadmiarowy. Poréwnywanie
efektéw leczenia kariprazyna u chorych, z przewazajgcymi objawami
negatywnymi, wzgledem ogdlnej populacji chorych na schizofrenie bytoby
niezasadne metodologicznie. Poré6wnanie takie nie odpowie na watpliwo$é, czy
dany lek wptywa na objawy negatywne, a doktadnie o charakterze pierwotnym
praz czy poprawa w zakresie objaw6w negatywnych jest jedynie konsekwencja
wptywu leku na inne objawy schizofrenii, np. pozytywne czy depresyjne. Taka
sytuacja dotyczy amisulprydu, gdyz nie mozna jednoznacznie stwierdzié, czy
lek ten w badaniach wplywa na objawy pierwotne czy wtérne. Dlatego t3
uwage uwazam za nietrafng i z pewnoscig nie powinna ona wplywaé na decyzje
refundacyjna.

W sytuacji, w ktorej dostepne jest poréwnanie na podstawie badania
randomizowanego kariprazyny z rysperydonem i jednocze$nie nie mozna
wnioskowac¢ o przewadze, innego z lekéw przeciwpsychotycznych II generacji
w populacji z przewazajgcymi objawami negatywnymi, takie dowody nalezy
uznac za wystarczajace, a efekt uzyskany u chorych leczonych rysperydonem
mozna z niewielkim ograniczeniami ekstrapolowaé na inne terapie stosowane
w praktyce klinicznej.

Warto takze zauwazy¢, iz podniesiony dylemat w Analizie Weryfikacyjnej
rozréznienia pierwotnych objawéw negatywnych od wtérnych objawéw
negatywnych schizofrenii jest coraz bardziej mozliwy do rozwigzania. Wtérne
objawy negatywne moga by¢ zwigzane z wystepowaniem lub
wspotwystgpowaniem u pacjentéw chorujacych na schizofrenie takich zjawisk
jak: depresja, nadmierna sedacja, zaordynowane leki przeciwlekowe, nasenne,
cholinolityczne, wspétwystepowaniem choroby somatycznej, uposledzenia
umystowego, leku spotecznego czy tez objawdw pozapiramidowych. A zatem
pogltebiona diagnoza pacjenta, analiza dotychczas stosowanego leczenia
przeciwpsychotycznego i towarzyszacego, jego sytuacji spotecznej,
wspdétwystepujacych zaburzen (np. depresja), pozwala wlasciwie zdiagnozowaé¢
pierwotne objawy negatywne, zanalizowac¢ ich charakter, na ile s3 znaczace lub




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladaigcqi DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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przewazajace (i przetrwate) i zastosowac odpowiednio dobrane leczenie. W
Swietle wspélczesnych doniesienn medycznych nie budzi to istotnych
watpliwosci.

W Polsce u chorych z przewazajacymi objawami negatywnymi schizofrenii
wystepuje znaczna niezaspokojona potrzeba medyczna. Nowoczesne i wczesne
leczenie schizofrenii, ukierunkowane na likwidacje objaw6éw negatywnych
powinno by¢ priorytetem. Potrzeba staje sie jeszcze bardziej wyrazna w dobie
obecnie panujacej pandemii. Pacjenci z przewazajacymi i przetrwalymi
objawami negatywnymi schizofrenii nierzadko sa dotknieci bezdomnoscia czy
dluzszym czasem hospitalizacji, co niesie za sobg ogromne konsekwencje dla
systemu opieki zdrowotne;j.

Dzigki odpowiedzialnym decyzjom refundacyjnym pacjenci z dominujacymi
objawami pozytywnymi maja dostep do adekwatnego leczenia. Réwnie wazny
jest dostep do nowoczesnego leczenia w Polsce by skutecznie leczyé¢
schizofrenie i wystepujace w jej przebiegu objawy negatywne.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag og6lnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.

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

ogdlnych.

¢ 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0g6inych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




