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

| 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 AOTMIT:

Numer:|0T.4330.3.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Rizmoic (naldemedyna) we wskazaniu:
Tytut: | Leczenie zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z chorobg
nowotworowg i uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032
Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... MAGDALENA KOCOT-KEPSKA.......ccooiiiiiiieiiieeeeees

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 1373 z pézn. zm.)
o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.)
4 ,

zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maitzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.), tj.

[ petienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, s$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw 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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc¢
mozliwie zwiezty.

5 . 1qs 2
niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomal/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

25.03.2020......

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego ciazagcego 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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

W/ I8 T,
VI ot @7 dfFo

...25.03.2020.........



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W praktyce klinicznej zaparcia stolca wywotane opioidami u chorych na
nowotwory sg istotnym problemem, ktéry znaczgco pogarsza jakosc
zycia pacjenta i jakos¢ leczenia przeciwbolowego

W analizie przedstawiono wiarygodnie mozliwosci leczenia zaparé
spowodowanych opioidami. Jedyne leczenie przyczynowe (a nie
objawowe) zapar¢ i innych objawoéw z przewodu pokarmowego to
dziatajgcy obwodowo antagonisci receptora opioidowego y (PAMORA),
w tym naldemedyna.

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

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W praktyce klinicznej bol moze wystepowac u ponad 50% chorych na
nowotwor.

Zgodnie z zaleceniami ESMO, PTBB, PTMP, WHO silne analgetyki
opioidowe sg lekami pierwszego wyboru w leczeniu bolu w u chorych
na nowotwor, nienaleznie od etiologii bolu. Gtéwnym czynnikiem
ograniczajgcym stosowanie silnych analgetykow opioidowych sg
indukowane przez nie objawy niepozgdane, najczesciej dotyczgce
catego przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty, bdle brzucha ,
wzdecia, zaparcia. Zespot takich objawéw nosi nazwe dysfunkcji jelit
indukowanej opioidami OIBD (Opioid Induced Bowel Dysfunction) i
stanowi przyczyne zmniejszania lub nawet odstawiania opioidoéw przez
pacjentow. To z kolei skutkuje Zle kontrolowanym bdlem, nasileniem
stresu i pogorszeniem jakosci zycia pacjenta.

Przyczyng OIBD jest dziatanie opioidédw na receptory opioidowe w
znajdujgce sie fizjologicznie w Scianie jelita. Lek ktory jest antagonistg
opioidu np. neldemedyna, blokuje te receptory silniej niz sam lek
opioidowy i tym samym utrzymuje prawidtowe funkcjonowanie
przewodu pokarmowego. Naldemedyna jest lekiem leczgcym
przyczyne OIBD , a nie tylko objaw jakim sg zparcia.

Naldemedyna jednoczesnie nie odwraca analgezji, poniewaz nie
przechodzi do mézgu.

Jako lekarz klinicysta uwazam, ze poprawa skutecznosci leczenia
objawow niepozgdanych, jakimi sg zaparcia, niezaleznie od

e analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2020r., poz. 357.)




stosowanego opioidu, znaczgco przetozy sie na skutecznos¢ leczenia i
poprawe jakosci zycia pacjenta chorego na nowotwér. Zastosowanie
skutecznego leku zmniejszajgcego nasilenie OIBD pozwoli unikng¢
niekorzystnych i groznych dla zycia skutkéw OIBD jak np. perforacja
jelit, niedroznos¢ jelit.

Dane z badan klinicznych randomizowanych o najwyzszym poziomie
wiarygodnosci, obserwacje z rzeczywistej praktyki klinicznej, jak i
whnioski z uwzglednionych przeglagdow systematycznych z meta-analizg
potwierdzajg wysokg skutecznos¢ kliniczng naldemedyny w dawce 0,2
mg/dobe w leczeniu zapar¢ indukowanych stosowaniem opioidowych
lekow przeciwbolowych u dorostych pacjentow z chorobg
nowotworowg. Pamieta¢ nalezy, ze zaparcia sg tylko jednym z
objawéw OIBD , a wptyw naldemedyny na inne objawy bedzie réwnie
silny.

Z pewnoscig korzysci kliniczne z zastosowanego leczenia
przewyzszajg ryzyko jakichkolwiek dziatanh niepozgdanych.

W praktyce lek naldemedyna ma te przewage nad innymi , iz moze byc¢
stosowany samodzielnie, z kazdym analgetykiem opioidowym.
Dotychczas dostepnos¢ PAMORA ograniczata sie do preparatu
taczgcego oksykodon z naloksonem w jednej niepodzielnej tabletce.
Pacjenci wymagajgcy ze wzgledéw klinicznych innych opioidéw (np.
morfina, metadon, fentanyl , buprenorfina) byli de facto pozbawieni
mozliwosci skutecznego leczenia OIBD w tym zapar¢.

Tabela 1, 4

Analiza badan klinicznych jest przedstawiona rzetelnie i wiarygodnie, z
uwzglednieniem aktualnego pismiennictwa, wytycznych dot leczenia
zapar¢ oraz bezpieczenstwa terapii PAMORA u chorych z zaparciami
indukowanymi opioidami.

Zgodnie z analizg wykazano skutecznosc i bezpieczenstwo
naldemedyny u chorych na nowotworow ze wspotwystepujgcymi
zaparciami.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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

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

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




